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ACUMED®HAND PLATING SYSTEM 0

*

SURGICAL INSTRUM xRIAL SPECIFICATIONS: The
instr nts are made of Viariqus grades of stainless steel,
tlta up?, aluminum, a rs evaluated for biocompatibility.

DESCRIPTION: The Acumed Hand Plating Systembone plates,

screws and accessories are designed to provide fixation for ANT IN TION FOR USE: Physiological dimensions
fractures, fusions, and osteotomies. it the sizeg plant appli nces. The surgeon must select the
hat best me patient’'s requirements for close

. . . firmge ith adequate support. Although the

INDICATIONS: The Acumed Hand Plating System is in the learn mediary betw een the company and

the management of fractures, fusions, and osteotomies
distal, middle, and proximal phalanges and metac
bones of appropriate size for the devices.

medical information given in this
nveyed to the patient.

- URGIC RUM ENT INFORMATION FOR USE:
CO.NTRAINDI(:.ATIO.NS' ConFralndlcatlo ystem str eﬂrovided w ith this system may be single use or
active or latent infection; sepsis; osteopor@ suff|C|ent u

ria

or quality of bone or soft tissue and mate Snsitivity. te ial . ) )
sensitivity is suspected, tests should be performed pri e user must refer to the instrument's label to determine
@ hether the instrument is single use or reusable. Single use

implantation. Patients w ho are unw illing or incapa \ ; X .
postoperative care instructions are contraindicat instruments are labeled with a "do not re-use” symbol as

devices. These devices are not intended for sc ttachmen described in the Sy mbol Legend section, below .

fixation to the posterior elements (ped |cI cerwcaln\ e Single use instruments must be discarded after a single use.

thoracic, or lumbar spine. & K e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
after each use, reusable instruments must be inspected

IMPLANT MATERIAL SPECI FI & The ,,-& are where applicable for sharpness, w ear, damage, proper

made of commercially pure t per ASTM F67 of'titanium cleaning, corrosion and integrity of the connecting

alloy per ASTM F136.
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mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill
bits and instruments used for cutting or implant insertion.

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available
describing the uses of this system. It is the responsibility of the
surgeon to be familiar with the procedure before use of these
products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to be
familiar w ith relevant publications and consult w ith experienced
associates regarding the procedure before use. Surgical
Techniques can be found on the Acumed w ebsite (acumed. net)

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the i
surgeon must be thoroughly familiar w ith the implantthe
of application, instruments, and the recommended §urgi
technique for the device. The device is not desi

the stress of w eight bearing, load bearing, or i

ithstand

cautioned, preferably in writing, about th
possible adverse effects of this implant. These cautio

increased loads due to delayed union, nenuniofor incom;&
healing, and the possibility of nerve or‘s&ue damage related
to either surgical trauma or the prgs% the impl

patient must be w arned that fail eﬂ%/ W postr& care
instructions can cause the i%n or treatment e fail. The

implants may cause distortion a r block the view of anatomic

Dev
&ICAL |
ny Acumed i

<

ve activity 0
Improper insertion of the device during impfarta can incre@
the possibility of loosening or migration. % ent must he
e 7l

E:

o
a9
=5
sf

structures on radiographic images. The components of these
systems have not been tested for safety, heating, or migration in
the MRI environment. Similag have been tested and

described in terms of how t e safely used in post-
operative clinical evaluati ing MRI equipment 1.
I

, £ G. Reference M, agnetic Resonance Safety, Inplants, and

11_Edition. Bio esearch Publishing Group, 2011.

T RUM ENT WARNINGS: For safe effective use of
Mient, the ge’on must be familiar w ith the
thod of a%lon, and the recommended

reakage or damage, aswell as

ue. Ir§tr
ge, can o en an instrument is subjected to
Ioads,@ e speeds, dense bone, improper use or
.%he

trumen

surgica

ient must be cautioned, preferably in
associated w ith these types of instruments.

g as to t@
AECAUTIONS: An implant shall never be reused.

i tresses may have created imperfections, w hich can
device failure. Protect implants against scratching and

@ . Such stress concentrations can lead to failure. Bending

s multiple times may w eaken the device and could lead to
emature implant fracture and failure. The implantable
components of this system are made of titanium and should not
be implanted w ith other devices of a dissimilar metallic material.
Mixing implant components from different manufacturers is not
recommended for metallurgical, mechanical and functional
reasons. The benefits fromimplant surgery may not meet the
patient’s expectations or may deteriorate with time, necessitating

IMP!
Pre
le
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revision surgery to replace the implant or to carry out alternative
procedures. Revision surgeries w ith implants are not uncommon.

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use surgical
instruments shall never be reused. Previous stresses may have
created imperfections, w hich can lead to a device failure. Protect
instruments against scratching and nicking, such stress
concentrations can lead to failure.

ADV ERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain,
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue
damage due to the presence of an implant or due to sur

trauma. Fracture of the implant may occur due to exces
activity, prolonged loading upon the device, incom@‘a ing, or
t

excessive force exerted on the implant during i plant
migration and/or loosening may occur. Metal %

tissue damage, necrosis of bone or bone resefption, ne
the tissue or inadequate healing may result fromthe
an implant or due to surgical trauma.

$

sed A
d ste

not recommend cleaning of impl nts
provided non-sterile that have n sed but come
soiled, should be processed ing to the follow in

ce of

histological, allergic or adverse foreign bogy ré resultm@
fromimplantation of a foreign material ma @ r. Nerve oEsof

CLEANING:

Implant Cleaning: Implants should does

Warnings & Precautions

¢ Resterilization of the |mpla
implant comes into contaot
tissue contact, such as b
use device (SUD) has

not be performed if the

amlnatlon (e.g. biological

|ds/ blood) unless the single
rocessed by an authorized

roprlate regulatory clearance for

er it comes into contact with human

not use |
maged )
Users

ts shoul discarded.
w ear a iate personal protective equipment
@ should
n

nt if the surface has been damaged.

lified personnel with documented
nd competency. Training should be
t applicable guidelines, standards and

ce of tr
uswe 0

hospital
Manual P&ssmg
Equ1 nt: Soft bristled brush, neutral enzymatic cleaner or

tergent with a pH < 8.5.

are a solution using warmtap w ater and detergent or
leaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent

attention to the correct exposure time, temperature, w ater
quality, and concentration.

2. Carefully wash the implant manually. Do not use steel w ool or
abrasive cleaners on implants.

3. Rinse implant thoroughly with DI or purified w ater. Use Dl or
purified w ater for final rinse.

\Q\' manufacturer’s recommendations for use paying close

-} acumed’



4. Dry the implant using a clean, soft, lint-free cloth to avoid
scratching the surface.

Ultrasonic Processing

Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enz ymatic cleaner or

neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning may

cause additional damage to implants that have surface damage.

1. Prepare a solution using warmtap w ater and detergent or
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent
manufacturer’s recommendations for use paying close
attention to the correct exposure time, temperature, w ater
quality, and concentration.

2. Clean implants ultrasonically for a minimum of 15 mig @

3. Rinse implant thoroughly with DI or purified w atep
purified w ater for final rinse.

4. Dry the implant using a clean soft, Iint-free
scratching the surface.

M echanical Processing

Equipment: Washer/disinfector, neutral en
neutral detergent with a pH < 8.5.

t/c cle

$
A\% ‘\O&

English—US / PAGE 6

Minimum Time Minimum

T of Detergent
Tem,). ~rature/Water e 8

(minutes)

Pre-wash 2\ "\, \Cold tap water N/A
A
E h \\ Wam t t Neutral enzymatic
asl @ armm tap water pH <85
Q
Wash I * 5 Wam tap water Detergent with
as \’ (>40°C) pH < 85

Vo)

Wam DI or purified

(@: O N/A
water (>40°C)

ﬁ 90°C N/A

ing: Acumed Instruments and Accessories
ghly cleaned before reuse, follow ing the guidelines

gs & Precautions

ontamination of reusable instruments or accessories
hould occur immediately after completion of the surgical
procedure Do not allow contaminated instruments to dry prior
to cleaning/ reprocessing. Excess blood or debris should be
w iped off to prevent it from drying onto the surface.

All users should be qualified personnel with documented
evidence of training and competency. Training should be
inclusive of current applicable guidelines and standards and
hospital policies.

PKGI-68-H Effective 05-2020
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e Do not use metal brushes or scouring pads during manual 2. Place instruments in enzy matic solution until completely
cleaning process. submerged. Actuate all mov ab arts to allow detergent to

 Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual contact all surfaces. Soakj um of tw enty (20)
cleaning in order to see instruments in the cleaning solution. minutes. Use a nylon so erSh to gently scrub
Cleaning agents must be easily rinsed frominstruments to |nstru ments until all visiile'debris is removed. Pay special
prevent residue. t nto hard tor as. Pay special attention to any

nd clean with an appropriate bottle

e Mineral oil or silicone lubricants should not be used on Acu med . .
rings, coils, or flexible features: Flood

instruments.
. . pious amounts of cleaning solution to flush
e Neutral pHenzymatic and cleaning agents are recommende . Jb the surface with a scrub brush to remove all
for cleaning reusable instruments. It is very important that visible the surf ahd crevices. Bend the flexible
alkaline cleaning agents are thoroughly neutralized and ringed - rub the s W ith a scrub Brush. Rotate the part

frominstruments.

that all crevices are cleaned.

. Surgicgl instrumgnts must be dried thor'oughly to . Nethein n s and rinse thoroughly under running
formation, even if manufactured fromhigh grades @‘er for a ﬁ three (3) minutes. Pay special attention to

steel. annulati use a syringe to flush any hard to reach

e Allinstruments must be inspected for cle of surfa areas.&
joints, and lumens, proper function, an d tear prlo 4. Plage thehstruments, fully submerged, in an ultrasonic unit
sterilization. i aning solution. Actuate all moveable parts to allow

e Anodized aluminum must not come in contact with
cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong
cleaners and disinfectants or solutions contai
chlorine or certain metal salts. Also in solut
above 11, the anodization layer may diss

gent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a
imum of ten (10) minutes.
emove the instruments and rinse in deionized w ater for a

with p va% minimum of three (3) minutes or until all signs of blood or soil
are absent in the rinse stream. Pay special attention to

o=

Manual Cleaning/Disinfection Instr s cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach

1. Prepare enzymatic and cleanl t the us n and areas
temperature recommended bEt ufactur@ 6. Inspect instruments under normal lighting for the removal of
solutions should be prepaged wheh existing solutions become visible soil.
grossly contaminated.

-} acumed’



7. I visible soil is seen, repeat the sonication and rinse steps
above.

8. Remove excess moisture fromthe instruments w ith a clean,
absorbent, nonshedding wipe.

Combination Manual/Automated Cleaning and Disinfecting
Instructions

1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and
temperature recommended by the manufacturer. Fresh
solutions should be prepared w hen existing solutions beco
grossly contaminated.

2. Place instruments in enzy matic solution until completel
submerged. Actuate all moveable parts to allow dete,
contact all surfaces. Soak for a minimum of ten ( ;
Use a nylon soft bristled brush to gently scrub i nts unt|I

all visible debris is removed. Pay special attgpi rd to

reach areas. Pay special attention to any ¢ 0
instruments and clean w ith an ap propriafte Bg rush No
Use of a sonicator will aid in thorough ¢ g of instr en
Using a syringe or water jet will improve hlng of di fo
reach areas and any closely mated surface

. Remove instruments from enzy me solution an

deionized w ater for a minimum of one (1)
or bask @ .

. Place instruments in a suitable washer/ d
fector cycle.

process through a standard w asher
Ifor tho f

follow ing minimum parameters are E‘

cleaning and disinfection. 4

o o
1 Two (2) minute pmw@@p water

v
Twenty (20) secoannr}spray with hot tap water

A 4
,5 < ne (1)minute@\e soak
\ Fifteen (1 cond cold tap water rinse (X2)

5 Twi intte deter ash with hot tap water (64-66°C/146-

6 geen 15 c :)
N

Ten (1 &%punﬂed water rinse with optional lubricant (64-66°C/

A4
tap water rinse

146@

N*’ Follow washer/disinfector manufacturer's instructions explicitly

8 minute hot air dry (116°C/240°F)

ted Cleaning/Disinfection Instructions

utomated w asher/dryer systems are not recommended as the
only cleaning method for surgical instruments.

An automated system may be used as a follow up process to
manual cleaning.

Instruments should be thoroughly inspected prior to sterilization
to ensure effective cleaning.

-} acumed’



@ English—US/PAGE 9

STERILITY: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facijlitie:

System components may be provided sterile or nonsterile.

80-1814/80-1813
This tray has beenv alidatec. * t}. 2 pe.;ameters below:

~‘ Displacement Au o )

Sterile Product: Sterile product w as exposed to a minimum dose
of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not recommend
resterilization of sterile-packaged product. If sterile packaging is A

e: NOT RECOMMENDED

damaged, the incident must be reported to Acumed. The product %_Vawum dtoclave:
must not be used, and must be returned to Acumed. 3

p Condition: Wrapped
Non-Sterile Product: Unless clearly labeled as sterile and Exposuredfediperature: {'\ 270° F (132°C)
provided in an unopened sterile package provided by A "4
implants and instruments must be considered nonsteci pasyre Time: \ 4 minutes
sterilized by the hospital prior to use. Sterilization of n m 30 minutes

devices has been validated using the sterilizati
listed below, where devices are provided in f%

all parts placed appropriately. O

Sterilization M ethods

e Consult your equipment manufacturer’s written i
specific sterilizer and load configuration instrugti

ﬁs for @
e Follow current AORN “Recommended Prac for @x
Sterilization in Perioperative Practice Setti and ANS
ST79: 2010 — Comprehensive guidé€to'steam sterilizafton a
sterility assurance in health cal;ef ilities-
e Flash sterilization is not reco ,butif u o@uld only
be performed according torequirements of ANS MIST79:

8

-} acumed’
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep aw ay fromdirect sunlight. Prior to use, inspect
product package for signs of tampering, or w ater
contamination. Use oldest lots first.

APPLICABILITY: These materials contain infor mation
about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different
trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use w ith different indications or

restrictions in different countries. Products may not be V
approved for use in all countries. Nothing contained on O
these materials should be construed as a promotiog” o

solicitation for any product or for the use of any proddct i
a particular w ay which is not authorized unde

and regulations of the country w here the r
located.

FURTHER INFORMATION: To request further mate
please see the contact information listed on this

document. ‘ \ $
O

%

2

’s .
N

2

2

N
,bO

«

Consul;irstor use
. PN
-

e

~S erilized using irradiation

¢

° Use-b@’

'gu\e number

};h code

Authorized representative in the European
Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upperlimit of temperature

Caution: U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. For Professional Use Only.
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ACUMED® HANDKIRURGISK SKINNESYSTEM

BESKRIV ELSE: Acumed handkirurgisk skinnesystems
knogleskinner, skruer, og tilbeher er designet til fiksering af
frakturer, fusioner og osteotomier.

INDIKATIONER: Acumed handkirurgisk skinnesystem
beregnet til behandling af frakturer, fusioner og osteoto
distale, mellemste og proksimale falankser og metz
samt andre knogler af en starrelse, der passer ti

aktiv eller latent infektion, sepsis, osteop tllstraekk ig
mee ngde eller kvalitet af knogle eller blgdv

materialeoverfglsomhed. Hvis der er mistanke o
overfglsomhed, skal der foretages test inden mp@
Patienter som er uvillige til eller ikke i stand til

plejeinstrukser efter operation udger en kon tion f
anvendelse af disse komponenter. DISS mp enter er |kk
beregnet til skruefastgerelse eller fikseri posterlor lene

(pediklerne) pa spinalis cerwcalls‘t is eIIer@

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikatl stemet er

&)@FG? eller tlta

gler
ofdn gerne

MATERIALESPECIFIK FOR IMPLANTATER:
Implantaterne er fremstil ommermelt ren titanium i henhold
e

ering i henhold til ASTM F136.

MATERIAL E@ATIONER FOR KIRURGISKE
INSTRUME “Instrume, rne er fremstillet af forskellige
aliteter it stal, tit; aluminium og poly merer

u
vurder: t biokorppa@ s
SNINGER \u

G AFIMPLANTATER: Fysiologiske
alfbegraens tatproduktets starrelse. Kirurgen skal
ge den stzrre Ise, som bedst passer til patientens
ehov fo ato ngjagtig tilpasning og korrekt fastgerelse med
tilstr; ke ig*understgttelse. Selvom laegen er den uddannede
for r mellem virksomheden og patienten, skal de vigtige
ske oplysninger i dette dokument altid videregives til

OPLYSNINGER OM BRUG AF KIRURGISKE

INSTRUM ENT ER: De instrumenter, der leveres med dette

system, kan vaere til engangsbrug eller flergangsbrug.

e  Brugeren skal kontrollere instrumentets meerkat for at
afgaere, om instrumentet er til engangsbrug eller
flergangsbrug. Instrumenter til engangsbrug er meerket med

-} acumed’



symbolet “Genbrug ikke” sombeskrevet i symbolforklaringen
nedenfor.

e Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, nar de har vaeret
brugt en enkelt gang.

e Instrumenter til flergangsbrug har en begraenset levetid. Far
og efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug
kontrolleres for skarphed, slitage, bes kadigelse, korrekt
rengaring, teering og intakte forbindelses mekanis mer, hvor
det er relevant. Veer saerlig opmeerksom pa drev, bor og
instrumenter, somanvendes til at skeere eller til at indsaette
implantater.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical Der er kirurgi
til radighed, som beskriver brugen af dette system

kirurgens ansvar at veere bekendt med proced

anvendelse af disse produkter. Derudover er klrurge
ansvar at veere bekendt med relevante p samt at
konsultere erfarne kolleger vedrgrende p en inden
anvendelse. Kirurgis ke teknikker er at finde'p& Acumed
(acumed.net)

sted

ADVARSLERVEDRGRENDE IMPLA NTAT E

sikker og effektiv anvendelse af Acumed's | ter ska
kirurgen veere fuldt fortrolig med |mplan
applikations metoden, og de anbefale |ske tek

e mo
overdr
e an opsta, nari plantatet
delse med forsinket heling,

Komponenten er ikke konstruere tll
veegtbelastning, belastning ved |
aktivitet. Produktbraekage ell
udsaettes for gget belastning i forbi

ingen heling, eller utilstraekkelig heling. Forkert indsaetning af
komponenten under implantation kan, gge risikoen for Igsnelse
eller migrering. Patienten skal K advaret, helst pa skrift, om
indikeret anvendelse, begr: er og mulige negative

felgevirkninger forarsagetaf X implantat. Disse advarsler skal
muligheden f duktet kan svigte somet resultat

ing og/eller Ise, belastning, overdreven aktivitet,
tning, is@s implantatet udsaettes for gget

bel orsinket heling, ingen heling eller utilstraekkelig
eling, inklus t*bes kadi se.af nerver eller blgdvaev, enten i
rbindelse rurgisk tr eller tilstedeveerelsen af

res omat behandlingen kan

e ikke fglger plejeinstrukser efter
r% kan eventuelt skabe forstyrrelse og/

{ anatomiske strukturer pa radiografiske

er. Syst% ikke blevet testet for sikkerhed, opvarmning
er vandri I-miljget. Lignende produkter er blevet testet og

beskreve hensyn til, hvordan de kan anvendes sikkert under

post- rative, kliniske undersggelser, der anvender MRI-udstyr1.

1S & G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
22011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

IIe

r tgaran & VARSLERVEDRJRENDE KIRURGISKE INSTRUM ENT ER:

For sikker og effektiv brug af alle Acumed instrumenter skal
kirurgen veere fortrolig med instrumentet, anvendelses metoden og
den anbefalede kirurgis ke teknik. Brud eller skade pa instrumentet
samt veevsskade kan opsta, nar et instrument er genstand for
gget belastning, hgj hastighed, taet knogle, forkert brug eller
utilsigtet brug. Patienten skal veere gjort opmeerksom pa de risici,
som er forbundet med disse typer instrumenter, helst pa skrift.

-} acumed’



FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE IMPLANTATER: Et
implantat ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have
frembragt skrgbeligheder, som kan fare til at implantatet svigter.
Beskyt implantaterne mod rids- og revnedannelser, da sadanne
belastningspunkter kan fare til produktfejl. Det kan svaekke
anordningen, hvis plader bgjes flere gange, og det kan fare til

brud pa eller svigt af implantatet fer tid. Systemets implanterbare

komponenter er fremstillet af titanium og ber ikke implanteres
sammen med andre anordninger af et andet metallisk materiale.
Det anbefales ikke at blande implantationskomponenter fra
forskellige producenter af metallurgiske, mekaniske og
funktionelle arsager. Fordelene ved impla ntationsoperat ©

lever maske ikke op til patientens forventninger eller ka

med tiden, hvilket kan ngdvendiggare revisions k|r

udskifte implantatet eller udfere et alternativt ind r
Revisionskirurgi af implantater er ikke ualmin

FORHOLDSREGLER VEDRQG RENDE \

INSTRUM ENT ER: Kirurgiske instru mente ga ngsbr
aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have freml
skregbeligheder, som kan fere til, at anordningen svi
instrumenter mod ridser og hakker, da sadanne
belastninger kan fere til svigt.

KOMPLIKATIONER: Mulige negative f irkninger e merte

ubehag eller unormale sanselndtryk rve- Ie
bledvaevsskader pga. |mplantat evaerels& rurgis k
traume. Brud pa implantatet reven aktivitety langvarig
g heling eller overdrevet tryk

belastning af produktet, ufuldstee

pafert implantatet under indsaettelse. Implantatvandring og/eller -
losnelse kan forekomme. Metalovel Isomhed eller histologis k
eller allergisk reaktion eller ug ktlon pa fremmedlegeme,
der skyldes implantation af ed materiale kan forekomme.
Beskadigelse pa nerve e 2ev, knoglenekrose eller -
tllstraekkellg heling kan opsta ved

ion, vaevsnekros,
tiIstedeé eller pa grund af kirurgisk trauma.

D RINGKY EJLSDNING :

ti

e
RE

nggrl til im plarfgtes Implantater bar ikke
genanv Acu med er ikke rengaring igen eller
rest efing af sterl erede produkter. Implantater, der
le e- sterll ikke har veeret brugt, men er blevet
de, bar b s i henhold til fglgende:

I dsregler

arsler
Rester% af implantaterne bar ikke udferes, hvis
kommer i kontakt med kontaminerende stoffer
ontakt med biologisk vaev sasom kropsvaesker eller
, medmindre anordningen til engangsbrug er blevet
ehand let pa et godkendt sted, som har den forngdne
vmeessige tilladelse til dette. Rengaring af en anordning til
engangsbrug, efter at denne har veeret i kontakt med humant
blod eller veev, udger genbehandling.

Anvend ikke implantatet, hvis overfladen er blevet bes kadiget.
Beskadigede implantater ber borts kaffes.

e Alle brugere ber veere kvalificeret personale med dokumenteret
bevis pa uddannelse og kompetence. Brugere ber anvende
passende personligt bes kyttelsesudstyr (PPE).

-} acumed’



Manuel forarbejdning 3. Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller renset vand.
Udstyr: Blad barste, neutralt enz ymatisk rengeringsprodukt eller Anvend deioniseret eller renset d til den sidste skylning.
neutralt rengaringsmiddel med en pH pa < 8,5. 4. Ter implantatet af med en.r fnugfn klud for at undga at
1. Forbered en opl@sning af varmt vand fra hanen og ridse overfladen.

angivet af det enzy matiske rengeringsprodukts eller askemaskine

; eringsapparat, neutral enz ymatisk
rengerings midlets producent for anvendelse, og veer seerligt gohi

tralt rengaringsmiddel med en pH <

rengarings middel eller rengeringsprodukt. Felg anbefalingerne M ekapisk forarbejdnin x

opmaerksom pa korrekt eksponeringsperiode, temperatur, 8,
vandkvalitet og koncentration.
2. Vask omhyggeligt implantatet manuelt. Anvend ikke staluld
eller slibende rengeringsartikler pa implantaterne. V
3. Skyl implantatet grundigt med deioniseret eller rense C Koldtvand fra hanen Ikke relevant
Anvend deioniseret eller renset vand til den sidst g \
4. Ter implantatet af med en ren, bled, fnugfri kIud%.mdgé at mvask & Varmt vandfr hanen | ToUtral enz/-
ridse overfladen. c matisk pH <8,5
Ultralydsforarbejdning
Udstyr: Ultrasonisk rengaringsprodukt, ne @ onzymatis Kl 5 Varmt vandfra hanen | Rengeringsmid-
rengeringsprodukt eller neutralt rengeringSmidde! med pa < (>40°C) del med pH <8,5
8,5. Bemaerk: Ultralydsrengaring kan forarsage beskadli af —%
implantater, som har overfladeskader. Varmt deioniseret
1. Forbered en oplesning af varmt vand fra han \v Skyl 2 eller :r:févand Iike relevant
rengerings middel eller reng ﬂrlngsprodukt nbefal ( )
angivet af det enzy matiske rengaring eller Tor 40 90 °C IKke relevant
rengerings midlets producent for an¥ Ise og veer %Ilg
opmaerksom pa korrekt eksponer| iode, t Renggaringskrav til instrumentet: Acumed instrumenter og
vandkvalitet og koncentration K tibehgr skal rengeres omhyggeligt far genanvendelse iht.
2. Renger implantaterne medylt Iy mlndst 15 mifutter. retnings linjerne angivet herunder.
Advarsler og forholdsregler
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¢ Dekontaminering af genanvendelige instrumenter eller tiibehgr e Anodiseret aluminium ma ikke komme i kontakt med visse

skal foretages straks efter afslutning af den kirurgiske rengarings midler eller des inficer@qde oplgsninger. Undga at

procedure. De kontaminerede instrumenter ma ikke fa lov til at bruge steerkt basiske renggfj @m kter og

terre ind far rengering/genforarbejdning. Overflagdigt blod eller desinfektions midler eller inger, der indeholder jod, klorin

veevsrester ber terres af for at forhindre dem i at indterre pa eller seerlige metalsalt% kan brug af oplgsninger med
se det anodiserede lag.

overfladen. e@erdi pa over,
o Alle brugere bar vaere kvalificeret personale med dokumenteret rehgering inficeringsvejledning
bevis pa uddannelse og kompetence. Uddannelsen bar &b ed enzy natiske og rensende midler iht.
inkludere aktuelt gaeldende retningslinjer, standarder og brligskonceigatiort og temperatur anbefalet af producenten.
hospitalspolitikker. r ber forberddes nye inger, nar de eksisterende
¢ Anvend ikke metalbarster eller skuresvampe under den opl@sn@‘ iver steepit kentaminerede.
manuelle renggringsprocedure. V 2. Leed enterfgi @ enzymatis ke oplgsning, sa de er helt
¢ Anvend rengarings midler med lavt skummende, t af oplas Aktiver alle beveegelige dele, sa
overfladeaktive stoffer tii manuel rengering for rings mi meri kontakt med alle overflader. Laeg i
instrumenterne i renggringsoplgsningen. Re %idlet K (20) minutter. Brug en blgd nylonbarste til at

d i mind
skal nemt kunne skylles af instrumenterne %r indre 0 skrubbe i @\enterne forsigtigt, indtil alle synlige rester er
Q"

rester. fjernets r seerligt opmaerksom pa omrader, der er sveaert

e Der bgr ikke anvendes mineralolie eIIees merelse p tiigge ngelige. Vaer saerligt opmeerksom pa alle kanylerede
Acumed instrumenter. * ipstr nter, og renger dem med en passende flaskerenser.
« Detanbefales at anvende pH-neutrale enzymati & lotlagte fjedre, spoler eller fleksible egenskaber: Fyld
rensende midler til rengering af genanvendeli
Det er meget vigtigt, at basiske rengerings mi
omhyggeligt og skylles af instrumenterne.

o Kirurgiske instrumenter skal tarres Qn%seligt for a

O,

raekkerne med rigelige meengder rengeringsoplgsning for at

mgnter\&(’y”e alle rester ud. Skrub overfladen med en skurebarste for

at fjerne alle synlige rester fra overfladen og spraekkerne. Bgj
¢ me det bevaegelige omrade, og skrub overfladen med en
e

skurebarste. Drej delen, samtidigt med at der skrubbes pa den

rkl\J/S:‘atlciLaatnnelse’ selv hvis de er frfns N tfrit Stéc for at sikre, at alle spraekker er rengjorte.
) 3. Tag instrumenterne op, og skyl dem omh eligt under
e Alle instrumenter skal kontroll e& renlighed& erflader, ringende vand i mindsF; treg (3)yminutter Vgrgsaesgrligt
led og lumen, korrekt funk normalt slid fer sterilisation. '
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opmaerksom pa kanyleringer, og brug en sprgijte til at skylle alle
sveert tilgeengelige omrader.

. Leeg instrumenterne - helt nedseenkede - i en ultralydsenhed
med renggringsoplesning. Aktiver alle bevaegelige dele, sa
rengarings midlet kan komme i kontakt med alle overflader.
Soniker instrumenterne i mindst ti (10) minutter.

. Tag instrumenterne op, og skyl dem i deioniseret vand i mindst
tre (3) minutter, eller indtil alle tegn pa blod eller rester ikke
leengere kan ses i skyllevandet. Veer saerligt opmeerksom pa
kanyleringer, og brug en sprgjte til at skylle alle sveert
tigee ngelige omrader.

. Kontroller instrumenterne under normal belysning fo@»

alle synlige rester er blevet fiernet.
. Hvis der forekommer synlige rester, skal trinen
ultralydsbehandling og gennems kylning an

gentages. 0
d en ren@

. Ter overskydende fugtighed af instru

absorberende, fnugfri serviet. .
Vejledning i kombineret manuel/autom atl rengoki
desinficering
1. Forbered enzy matiske og rensende midler iht

brugskoncentration og temperatur anbefale roduce

Der ber forberedes nye oplgsninger, nar S|sterend

oplgsninger bliver staerkt kontaminer &

2. Leeg instrumenterne i den enzym p @sning, &.er helt
daekket af oplgsningen. Aktiv aegellg

renggrings midlet kommer j konta d alle over der Laeg i

blgd i mindst ti (10) minutter. g en blad nylonberste til at

skrubbe instrumenterne forsigtigt, indtil alle synlige rester er

stréle vil forbed
rt afpas e@/erﬂader.
&% @
joniseret ndi indst et (1) minut.

fijernet. Veer seerligt opmaerksom pa omrader, der er sveert
tilgee ngelige. Veaer seerligt op, om pa alle kanylerede
instrumenter, og renger de passende flaskerenser.
Bemeerk: Brug af et ultra xmarat vil hjeelpe under

enter. Brug af en sprajte eller

omhyggelig rengaring
] ing af sveert tilgeengelige omrader

trument af enzymoplgsningen, og skyldem i

lacer inst terne ie ssende kurv til vaske maskine/
desinﬂ pparat em gennem et standard vaske -/
desi spro Igende minimumsparametre er
tielle for o g rengering og desinfektion.
1 utters forv ask med kddtvand fra hanen

% (20) minutters enzymspray med vamtvand fra hanen

Et (1) minuts ibledlaegning i enzymatisk oplasning

Femten (15)minutters sky Ining i koldt vandfra hanen (X2)

To (2) minutters vask i rengeringsmiddelmedv amt vandfra hanen
(64-66 °C/146-150 °F)

6 Femten (15)sekunders skylning medvamt vandfra hanen

7 Ti (10) sekunders sky Ining med renset vand med valgfri smerelse (64
-66 °C/146-150 °F)

8 Syv (7)minutters terring med vam Iuft (116 °C/240 °F)

Bemeerk: Falg udtrykkeligt vejledningen leveret af vaskemaskinens/

-} acumed’



Vejledning i automatisk rengering/desinfektion Sterilisationsmetoder

e Det anbefales ikke at anvende automatiske vaske -/ e Laes udstyrets fabrikants brugsv dnlng til det anvendte
terresystemer som den eneste rengarings metode til kirurgiske steriliseringsapparat sa & ionsvejledning.
instrumenter. e Fglg anbefalingerne i AO commended Practices for

e Etautomatisk system kan anvendes som en opfelgende Stepilization in Perlope% Practice Settings” og ANSI/AAMI
proces til manuel rengering. 2010 — Com ve guide to steam sterilization and

e Instrumenter bar kontrolleres omhyggeligt fer sterilisering for at ' ssuran% dlth care facilities.
sikre effektiv rengering. . n-sterllls ing agbefales ikke, men hvis den anvendes, bar

den kunu s ifolge bestemmelserne i ANSVAAMI ST79:

STERILITET : 010 — enswe t& steam sterilization and sterility
V assura health c ilities.
Systemkomponenterne kan leveres sterile eller usterile. O

Sterilt produkt: Det sterile produkt er blevet eks etifor en \
minimal dosis pa 25,0 kGy gammastraling. A efaler 0 toklaverln aftsforskydnlng FRARADES
ikke, at man steriliserer sterilt emballerede pro igen. Hv' o h ]
Autokl praev akuum:
ISen mdberet -

den sterile emballage er beskadiget, skal @

&

ksponeringsperiode: 4 minutter

til Acumed. Produktet ma ikke anvendes o returne il & i N Indpakket
Acumed.
S 3 oneringstemperatur: 132°C (270 °F)
ket so

Usterilt produkt: Medmindre produktet er tydeli \
sterilt og leveret i en uabnet, steril pakning I f Acu ?b

Tarreperiode: 30 minutter
skal alle implantater og instrumenter an veere uster

Usterile anordninger er blevet god kendt
steriliseringsparametrene anglvet he fuldt akker
med alle dele placeret korrektA K
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OPBEV ARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt sted
og veek fra direkte sollys. Unders gg produktemballagen

far brug for at se omden har veeret forsggt abnet, eller

den er kontamineret med vand. Brug det eldste parti
forst.

ANV ENDELIGHED: Dette materiale indeholder

oplysninger om produkter, der eventuelt er eller ikke er

el .
ERILE [EO] S@ret ved brug af ethylenoxid
LR teriliseret ved brug af straling

tilgeengelige i et specifikt land, eller eventuelt er

tilgae ngelige under forskellige varemaerker i forskellige
lande. Produkterne kan veere godkendt eller tilladt af
statslige regulerende myndigheder til salg eller
anvendelse med forskellige indikationer eller

begraensninger i forskellige lande. Produkter er eve%O ﬂ>‘

ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen
oplysninger i dette materiale ber fortolkes somé
markedsfgring eller opfordring til keb af ethye
eller til anvendelse af et produkt pa en bes
ikke er godkendt iht. lovgivningen eller for:
leeserens land.

Holdeﬂo

K{}n mer

ahmde

Autoriseret repraesentanti det Europaeiske
Feellesskab

Producent

= "N S

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

udleveret yderligere materiale henvises du il

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede@

Ma ikke genanvendes

kontaktoplysningerne angivet i dette do‘k@-

@vre temperaturbegraensning

O

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.
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ACUMED® HAND PLATING SYSTEM 0

*

SURGICAL INSTRUM xRIAL SPECIFICATIONS: The
instr nts are made of Viariqus grades of stainless steel,
tlta up?, aluminum, a rs evaluated for biocompatibility.

DESCRIPTION: The Acumed Hand Plating Systembone plates,

screws and accessories are designed to provide fixation for ANT IN TION FOR USE: Physiological dimensions
fractures, fusions, and osteotomies. it the sizeg plant appli nces. The surgeon must select the
hat best me patient’'s requirements for close

. . . firmge ith adequate support. Although the

INDICATIONS: The Acumed Hand Plating System is in the learn mediary betw een the company and

the management of fractures, fusions, and osteotomies
distal, middle, and proximal phalanges and metac
bones of appropriate size for the devices.

medical information given in this
nveyed to the patient.

- URGIC RUM ENT INFORMATION FOR USE:
CO.NTRAINDI(:.ATIO.NS' ConFralndlcatlo ystem str eﬂrovided w ith this system may be single use or
active or latent infection; sepsis; osteopor@ suff|C|ent u

ria

or quality of bone or soft tissue and mate Snsitivity. te ial . ) )
sensitivity is suspected, tests should be performed pri e user must refer to the instrument's label to determine
@ hether the instrument is single use or reusable. Single use

implantation. Patients w ho are unw illing or incapa \ ; X .
postoperative care instructions are contraindicat instruments are labeled with a "do not re-use” symbol as

devices. These devices are not intended for sc ttachmen described in the Sy mbol Legend section, below .

fixation to the posterior elements (ped |cI cerwcaln\ e Single use instruments must be discarded after a single use.

thoracic, or lumbar spine. & K e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
after each use, reusable instruments must be inspected

IMPLANT MATERIAL SPECI FI & The ,,-& are where applicable for sharpness, w ear, damage, proper

made of commercially pure t per ASTM F67 of'titanium cleaning, corrosion and integrity of the connecting

alloy per ASTM F136.
-} acumed’



mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill
bits and instruments used for cutting or implant insertion.

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available
describing the uses of this system. It is the responsibility of the
surgeon to be familiar with the procedure before use of these
products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to be
familiar w ith relevant publications and consult w ith experienced
associates regarding the procedure before use. Surgical
Techniques can be found on the Acumed w ebsite (acumed. net)

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the i
surgeon must be thoroughly familiar w ith the implantthe
of application, instruments, and the recommended §urgi
technique for the device. The device is not desi

the stress of w eight bearing, load bearing, or i

ithstand

cautioned, preferably in writing, about th
possible adverse effects of this implant. These cautio

increased loads due to delayed union, nenuniofor incom;&
healing, and the possibility of nerve or‘s&ue damage related
to either surgical trauma or the prgs% the impl

patient must be w arned that fail eﬂ%/ W postr& care
instructions can cause the i%n or treatment e fail. The

implants may cause distortion a r block the view of anatomic

Dev
&ICAL |
ny Acumed i

<

ve activity 0
Improper insertion of the device during impfarta can incre@
the possibility of loosening or migration. % ent must he
e 7l

E:

o
a9
=5
sf

structures on radiographic images. The components of these
systems have not been tested for safety, heating, or migration in
the MRI environment. Similag have been tested and

described in terms of how t e safely used in post-
operative clinical evaluati ing MRI equipment 1.
I

, £ G. Reference M, agnetic Resonance Safety, Inplants, and

11_Edition. Bio esearch Publishing Group, 2011.

T RUM ENT WARNINGS: For safe effective use of
Mient, the ge’on must be familiar w ith the
thod of a%lon, and the recommended

reakage or damage, aswell as

ue. Ir§tr
ge, can o en an instrument is subjected to
Ioads,@ e speeds, dense bone, improper use or
.%he

trumen

surgica

ient must be cautioned, preferably in
associated w ith these types of instruments.

g as to t@
AECAUTIONS: An implant shall never be reused.

i tresses may have created imperfections, w hich can
device failure. Protect implants against scratching and

@ . Such stress concentrations can lead to failure. Bending

s multiple times may w eaken the device and could lead to
emature implant fracture and failure. The implantable
components of this system are made of titanium and should not
be implanted w ith other devices of a dissimilar metallic material.
Mixing implant components from different manufacturers is not
recommended for metallurgical, mechanical and functional
reasons. The benefits fromimplant surgery may not meet the
patient’s expectations or may deteriorate with time, necessitating

IMP!
Pre
le
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revision surgery to replace the implant or to carry out alternative
procedures. Revision surgeries w ith implants are not uncommon.

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use surgical
instruments shall never be reused. Previous stresses may have
created imperfections, w hich can lead to a device failure. Protect
instruments against scratching and nicking, such stress
concentrations can lead to failure.

ADV ERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain,
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue
damage due to the presence of an implant or due to sur
trauma. Fracture of the implant may occur due to ex s
activity, prolonged loading upon the device, incomgle aling, or
excessive force exerted on the implant during i tio plant
migration and/or loosening may occur. Metal

histological, allergic or adverse foreign bogy ré resultm@
fromimplantation of a foreign material ma @ r. Nerve o sof
tissue damage, necrosis of bone or bone resefption, n®

the tissue or inadequate healing may result fromthe ce of
an implant or due to surgical trauma.

CLEANING: $ \@
Implant Cleaning: Implants should sed A does
not recommend cleaning of impl nts d ste

provided non-sterile that have n sed but come
soiled, should be processed ing to the follow in

Warnings & Precautions

¢ Resterilization of the |mpla
implant comes into contaot
tissue contact, such as b
use device (SUD) has

not be performed if the

amlnatlon (e.g. biological

|ds/ blood) unless the single
rocessed by an authorized

roprlate regulatory clearance for

er it comes into contact with human

not use | nt if the surface has been damaged.
maged ) ts shoul discarded.
Users w ear a iate personal protective equipment
@should lified personnel with documented
nce of tr nd competency. Training should be
uswe 0 t applicable guidelines, standards and

hospital

Manual P&ssmg

Equ1 nt: Soft bristled brush, neutral enzymatic cleaner or

tergent with a pH < 8.5.

are a solution using warmtap w ater and detergent or

leaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent
manufacturer’s recommendations for use paying close
attention to the correct exposure time, temperature, w ater
quality, and concentration.

2. Carefully wash the implant manually. Do not use steel w ool or
abrasive cleaners on implants.

3. Rinse implant thoroughly with DI or purified w ater. Use Dl or
purified w ater for final rinse.

-} acumed’



4. Dry the implant using a clean, soft, lint-free cloth to avoid
scratching the surface.

Ultrasonic Processing

Equipment: Ultrasonic cleaner, neutral enz ymatic cleaner or

neutral detergent with a pH < 8.5. Note: Ultrasonic cleaning may

cause additional damage to implants that have surface damage.

1. Prepare a solution using warmtap w ater and detergent or
cleaner. Follow the enzymatic cleaner or detergent
manufacturer’s recommendations for use paying close
attention to the correct exposure time, temperature, w ater
quality, and concentration.

2. Clean implants ultrasonically for a minimum of 15 mig @

3. Rinse implant thoroughly with DI or purified w atep
purified w ater for final rinse.

4. Dry the implant using a clean soft, Iint-free
scratching the surface.

M echanical Processing

Equipment: Washer/disinfector, neutral en
neutral detergent with a pH < 8.5.

t/c cle

$
A\% ‘\O&

English— EN/ PAGE 22

Minimum
Temy. ~rature/Water

Minimum Time Ty pe of Detergent

(minutes)

Pre-wash 2 \Q old tap water N/A
N \ N
E h \ Warmn t t Neutral enzymatic
asi @ am tap water oH < 85
Q
Wash II * 5 Wam tap water Detergent with
% \’ (>40°C) pH < 85

£

Wam DI or purified

(@: O N/A
water (>40°C)

ﬁ 90°C N/A

ing: Acumed Instruments and Accessories
ghly cleaned before reuse, follow ing the guidelines

gs & Precautions

ontamination of reusable instruments or accessories
hould occur immediately after completion of the surgical
procedure Do not allow contaminated instruments to dry prior
to cleaning/ reprocessing. Excess blood or debris should be
w iped off to prevent it from drying onto the surface.

All users should be qualified personnel with documented
evidence of training and competency. Training should be
inclusive of current applicable guidelines and standards and
hospital policies.

PKGI-68-H Effective 05-2020
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e Do not use metal brushes or scouring pads during manual 2. Place instruments in enzy matic solution until completely
cleaning process. submerged. Actuate all mov ab arts to allow detergent to

 Use cleaning agents with low foaming surfactants for manual contact all surfaces. Soakj um of tw enty (20)
cleaning in order to see instruments in the cleaning solution. minutes. Use a nylon so erSh to gently scrub
Cleaning agents must be easily rinsed frominstruments to |nstru ments until all visiile'debris is removed. Pay special
prevent residue. t nto hard tor as. Pay special attention to any

nd clean with an appropriate bottle

e Mineral oil or silicone lubricants should not be used on Acu med . .
rings, coils, or flexible features: Flood

instruments.
. . pious amounts of cleaning solution to flush
e Neutral pHenzymatic and cleaning agents are recommende . Jb the surface with a scrub brush to remove all
for cleaning reusable instruments. It is very important that visible the surf ahd crevices. Bend the flexible
alkaline cleaning agents are thoroughly neutralized and ringed - rub the s W ith a scrub Brush. Rotate the part

frominstruments.

that all crevices are cleaned.

. Surgicgl instrumgnts must be dried thor'oughly to . Nethein n s and rinse thoroughly under running
formation, even if manufactured fromhigh grades @‘er for a ﬁ three (3) minutes. Pay special attention to

steel. annulati use a syringe to flush any hard to reach

e Allinstruments must be inspected for cle of surfa areas.&
joints, and lumens, proper function, an d tear prlo 4. Plage thehstruments, fully submerged, in an ultrasonic unit
sterilization. i aning solution. Actuate all moveable parts to allow

e Anodized aluminum must not come in contact with
cleaning or disinfectant solutions. Avoid strong
cleaners and disinfectants or solutions contai
chlorine or certain metal salts. Also in solut
above 11, the anodization layer may diss

gent to contact all surfaces. Sonicate the instruments for a
imum of ten (10) minutes.
emove the instruments and rinse in deionized w ater for a

with p va% minimum of three (3) minutes or until all signs of blood or soil
are absent in the rinse stream. Pay special attention to

o=

Manual Cleaning/Disinfection Instr s cannulations, and use a syringe to flush any hard to reach

1. Prepare enzymatic and cleanl t the us n and areas
temperature recommended bEt ufactur@ 6. Inspect instruments under normal lighting for the removal of
solutions should be prepaged wheh existing solutions become visible soil.
grossly contaminated.
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7. I visible soil is seen, repeat the sonication and rinse steps
above.

8. Remove excess moisture fromthe instruments w ith a clean,
absorbent, nonshedding wipe.

Combination Manual/Automated Cleaning and Disinfecting

Instructions

1. Prepare enzymatic and cleaning agents at the use-dilution and
temperature recommended by the manufacturer. Fresh
solutions should be prepared w hen existing solutions beco
grossly contaminated.

2. Place instruments in enzy matic solution until completel
submerged. Actuate all moveable parts to allow dete,
contact all surfaces. Soak for a minimum of ten (
Use a nylon soft bristled brush to gently scrub i

all visible debris is removed. Pay special attgrtion to
reach areas. Pay special attention to any ¢ d
instruments and clean w ith an ap propriafte Bg rush. No
Use of a sonicator will aid in thorough ¢ g of instrugments?
Using a syringe or water jet will improve fleShing of diff tfo
reach areas and any closely mated surface. S

3. Remove instruments from enzy me solution and,ri in
deionized w ater for a minimum of one (1)

4. Place instruments in a suitable washer/ d
process through a standard w asher

follow ing minimum parameters are E‘

cleaning and disinfection. 4

or bask
fector cycle.
Ifor tho f

>

y3

wp water

Two (2) minute prew*ﬂ\

v
Twenty (20) secoannr}spray with hot tap water

A 4
,5 < ne (1)minute@\e soak
\ Fifteen (1 cond cold tap water rinse (X2)

Twi intte deter ash with hot tap water (64-66°C/146-

A4
tap water rinse

een (15) s‘e(

-
Ten (10F@puriﬁed water rinse with optional lubricant (64-66°C/

146

’E\m minute hot air dry (116°C/240°F)

Nag: Fo

llow washer/disinfector manufacturer's instructions explicitly

"4

ated Cleaning/Disinfection Instructions

utoma

e Anauto
manual

ted w asher/dryer systems are not recommended as the

only cleaning method for surgical instruments.

mated system may be used as a follow up process to
cleaning.

e Instruments should be thoroughly inspected prior to sterilization
to ensure effective cleaning.
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STERILITY:

System components may be provided sterile or nonsterile.

Sterile Product: Sterile product w as exposed to a minimum dose
of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not recommend
resterilization of sterile-packaged product. If sterile packaging is
damaged, the incident must be reported to Acumed. The product
must not be used, and must be returned to Acumed.

sterilized by the hospital prior to use. Sterilization
devices has been validated using the steriliz

ati

listed below, where devices are provided in f%
all parts placed appropriately. O
Sterilization M ethods

Consult your equipment manufacturer’s written i
specific sterilizer and load configuration instrugti
Follow current AORN “Recommended Prac
Sterilization in Perioperative Practice

tti
ST79: 2010 — Comprehensive guide&a

sterility assurance in health care faeili
*

Flash sterilization is not reco
be performed according t

and ANS
m steriliz

(n a
o@uld only

MIST79:

,butif u
equirements of ANS

'

English— EN/ PAGE 25

2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facijlitie

80-1814/80-1813
This tray has beenv alidatea “ s th. 2 pacameters below:

A

Wirapped

d

270° F (132°C)

4 minutes

30 minutes

PKGI-68-H Effective 05-2020

-} acumed’



STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep aw ay fromdirect sunlight. Prior to use, inspect
product package for signs of tampering, or w ater
contamination. Use oldest lots first.

APPLICABILITY: These materials contain information
about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different
trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use w ith different indications or
restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contained on
these materials should be construed as a promotiof o
solicitation for any product or for the use of any ti
a particular w ay which is not authorized unde

and regulations of the country w here the @

located.

document.

R\
.\
N\
N2

FURTHER INFORMATION: To request further mater @
please see the contact information listed on this

o)

A N
Consu{UnWs for use
&

2=

N

Bl
0
5|

ized using ethylene oxide
lepesvongeny

*

¢

e
&\ | STERILE|R | @terilized using irradiation
— <
> ¢ Use-b@’
Q/ 20
»
OV o e number
\ @ tch code
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ACUMED® HANDPLATTENSYSTEM

SPIZIFIKATIONEN FO x@&ﬂATMATERIAL Die

tate sind aus han lichemreinem Titan gemal ASTM
’@lner Titan Ie ge maRk ASTM F136 hergestellt.
BESCHREIBUNG: Die Knochenplatten, Schrauben und
Zubehorteile des Acumed Handplattensystems w urden fur die IFIKAT UR DAS MATERIAL DER
Fixierung bei Frakturen, Fusionen oder Osteotomien entw ickelt: C IRURGIS NSTR NIE Die Instrumente bestehen
S Eder@ an, Alumi nd Poly meren verschiedener
INDIKATIONEN: Das Acumed Handplattensystem ist i V Einstuf ren Bipk ot beurteit wirde,

N

ATIONEN ZU DEN IMPLANTATEN :
sionen schranken die Male von
ein. Der Chirurg muss den Typ und die GroRRe
edirfnissen des Patienten im Hinblick auf

ahlen
. exa tion und festen Sitz mit angemessenem Halt
g;gn?y:gx-ral gyf:‘:agﬁls& r;tI:olrr::re 'OQZSS?eS . hen Obw ohl der Arzt der geschulte Mittler zwischen

Osteoporose, unzureichende Quantitat oder Qualitat . men und Patlc?nt |st,.mu.ssen die wichtigen .
Knochens oder Gew ebes und Materialempfindlichk inischen Informationen in diesem Dokument dem Patienten

Empfindlichkeitsverdacht sollten vor der Implant eteilt w erden.

Management von Frakturen, Fusionen und Osteotomle
distalen, mittleren und proximalen phalangealen u AUCHSI
metakarpalen sow ie anderer Knochen in einer iologisc
GroRe fir die Gerate bestimmt. lantatger
|e

entsprechende Tests durchgefiihrt w erden. n, die @

fo|genden postoperatwen Pf|egema[3na t bereit od GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN

nicht in der Lage sind, sind fir diese Ge ontra|nd|z t D|ese INSTRUM ENT EN: Die mit diesem System ausgestatteten

Geréte sind nicht fir die Befestigyng hraub Instrumente kénnen fir den Einmalgebrauch bestimmt oder

Fixierung an posterioren Eleme ikeln) de R len, w iederverwendbar sein.

Thorax- und Lendenw irbelsé&g ehen. e  Der Benutzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu
entnehmen, ob dieses flir den Einmalgebrauch bestimmt
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oder wiederverw endbar ist. Instrumente fiir den
Einmalgebrauch sind mit dem Sy mbol , Nicht zur
Wiederverw endung geeignet” gekennzeichnet, wie es im
Abschnitt ,Verw endete Sy mbole® w eiter unten beschrieben
ist.

e Instrumente fir den Einmalgebrauch missen nach der
einmaligen Verw endung entsorgt w erden.

e  Wiederverw endbare Instrumente haben eine begrenzte
Lebensdauer. Wiederverw endbare Instrumente missen vo
und nach jeder Verw endung ggf. auf Scharfe, Abnutzung,
Schéaden, ordnungsgemafie Reinigung, Korrosion und
Unversehrtheit der Verbindungs mechanis men unt
werden. Besondere Aufmerksamkeit sollte
Schraubendrehern, Bohrern und solchen Inst
gelten, die zum Schneiden oder fur das Ein
Implantaten verw endetw erden.

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind ¢ sche Tec
und eine Beschreibung fir die Verw endung'@i€ses Syst
verfugbar. Es liegt in der Verantw ortung des Chlrur e vor
der Verw endung dieser Produkte mit dem Verfahre traut zu
machen. Des Weiteren liegt es in der Verantw r

Chirurgen, die relevanten Veroffentllchunge en und

mit erfahrenen Kollegen vor dessen An |nS|chtI|ch
Verfahrens auszutauschen. Chrrurglsc nlken ko en au

der Website von Acumed (acu meg esehK
N: Fir einen sicheren und

WARNHINWEISE FURIMP%
effektiven Einsatz des Implantats gilt, dass der Chirurg mit dem

Einsat

dles ntats |nfo
die M6 I

(?y ktion dle

Instrument selbst, den entsprechenden Arbeits methoden und der

in Verbindung damit empfohlenen c irurgischen Technik grindlich
vertraut sein muss. Das Ger3 t afir entw ickelt,

Gew ichtsbelastung, Tragla ermafige Aktivitaten
auszuhalten. Ein Bruch ol re Beschadigungen des Gerats
kon uftreten, wen

Ia ntat einer erhohten Lastim

enhang mit rzbgerten, fehlenden oder
r nden HQausgesetzt ist. Ein nicht korrekt
e

efuhrte n des Gerates w ahrend der Implantation
apn die Wa ifilichkeit er Lockerung und Migration
ohen. nt muss,¥or2ugsw eise schriftlich, Gber den

schraak nd méglichen Komplikationen
erden Diese Warnhinw eise
es Versagens der Therapie bzw . einer
ts aufgrund unzureichender Fixierung

der Loc , Belastung, UbermaRiger Aktivitat oder

W |chts oder Traglast ein, besonders, w enn das
ImpI ntat rund verzdgerter, fehlender oder unzureichender
HeiluAg erhdhten Belastungen ausgesetzt ist wie u. a. einem

n Nerven- oder Gew ebeschaden im Zusammenhang
eder chirurgischem Trauma oder dem Vorhandensein
Implantats. Der Patient muss davor gew arntw erden, dass

ne Nichtbefolgung postoperativer Pflegeanw eisungen zu einem
Versagen von Implantat und/oder Therapie fihren kann. Das
Implantat kann zu einer Verformung fiihren und/oder die Sicht auf
die anatomischen Strukturen auf Rontgenbildern blockieren. Die
Bestandteile des systems wurden im MRT-Umfeld nicht auf
Sicherheit, Erhitzung oder Migration gepriift. Ahnliche Produkte
wurden in Bezug auf die sichere Verw endung bei der

'O
- o
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postoperativen klinischen Bew ertung unter Verw endung des MRT nicht mit anderen Geraten aus einem anderen metallischen
Gerats' Uberprift und beschrieben. Material implantiert w erden. A m llurgischen, mechanischen
und funktionellen Griinden em sich nicht,

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and Implantatkomponenten ver K er Hersteller zu vermischen.

r Implantatchirurgie die
t erflllt oder mit der Zeit
soperation erfordert, um das
er die Durchfiihrung alternativer

Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011. Es kann sein, dass der N

WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUMENTE: Fiir
einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acumed-

Instrumente muss der Chirurg mit dem Instrument, der Verfahren. Re erationen sind bei Implantaten nicht

Anw endungsmethode und der empfohlenen Operatlonstechnlk ew Ohn“C

vertraut sein. Wenn ein Instrument GibermaRiger Belastung

hoher Geschw indigkeit, zu dichtem Knochenmaterial, VORS ASS El CHIRURGISCHEN

unsachgemal em Gebrauch oder Zw eckentfremdung a INS NTEN: €che Instrumente fiir den

wird, kann es zum Bruch oder zur Beschadigung d nts ebrauch di iemals w iederverw endet w erden.

sow ie zur Gew ebeschéadigung kommen. Der Patle rlge Bel en kdnnten Mangel hervorgerufen haben, die

vorzugsw eise schriftlich, auf die mit dleser Ar enten mVersa odukts fiihren kdnnen. Die Instrumente sind

verbundenen Risiken auf merksam gemach or Kratzq%%‘ erben zu schiitzen, da derartige
Spa zentrationen zum Versagen fihren kénnen.

VORSICHT SMASSNAHMEN BH IMPLA EN: Ein aritat

darf nie w iederverw endetw erden. VVorangegangene gen IKATIONEN: Mogliche Nebenw irkungen sind Schmerzen,

kénnen zu Beschadigungen gefihrt haben, die ein agen de hagen oder anomale Empfindungen und Nerven- oder

Gerats herbeifiihren kénnen. Instrumente miss em w ebeschaden aufgrund des Vorhandenseins des Implantats

Einsatz auf Verschleil und Beschadlgungen@erpr[]ft % oder eines chirurgischen Traumas. Ein Bruch des Implantats

werden. Schitzen Sie die Implantate vor, Kra und Sc X‘ aufgrund iibermaRiger Aktivitat, ausgedehnter Belastung des

Solche Belastungskonzentrationen ko M einer Fe kti

Gerates, unvollstdndiger Heilung oder w ahrend der Einsetzung

fihren. Ein mehrmaliges Biegen der auf das Implantat ausgeiibten {ibermaRigen Drucks ist mdglich.

schw &chen und kdnnte zur einer V en Frak inem Migration und/oder Lockerung des Implantats kdnnen eintreten.
Versagen des Implantats fuhgen. plantlerbare Metalle mpfindlichkeit oder eine histologische oder allergische
Komponenten dieses Systems ehen aus Titan und dirfen Reaktion bzw . eine Fremdkérperreaktion aufgrund der
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Implantation eines Fremdmaterials kénnen auftreten. Nerven-
oder Gew ebeschaden, Knochennekrose oder Knochenresorption,
Gew ebenekrose oder unzureichende Heilung kénnen aufgrund
des Vorhandenseins des Implantats oder eines chirurgischen
Traumas auftreten.

REINIGUNGSANWEISUNGEN :

Reinigung des Implantats: Implantate sollten nicht

o Die Anwender missen eine geeignete persoénliche
Schutzausriistung tragen.

Manuelle Aufbereitung o

Ausristung: Blrste mit

enzymatisches Reinigun:

=.

[ rsten, neutrales
ittel oder neutrales Reinigungsmittel

g mit warmem Leitungsw asser und
r. Befolgen Sie die

Be
inigungsqitte
g . ‘ ' ) Anw endun pfehlungen des Herstellers des
w iederverwendet w erden. Dieses Produkt wird steril geliefert un einigu Is oder e@aﬁschen Reinigungs mittels und
rs

sollte nicht erneut gereinigt w erden. Acumed empfiehlt nich%

erneute Reinigung oder Resterilisation von steril verpac
Produkten. Unsteril gelieferte Implantate, die noch nich
verw endet w urden, jedoch kontaminiert sind, sollte| ie
aufbereitet w erden:

Warnhinweise und Vor sichtsmaBnahmen
¢ Implantate sollten nicht resterilisiert w e sie in

Kontakt mit kontaminierenden Substangz Peispielsw eise
biologischem Gew ebe, Korperflissigkeiteén/Blut) kom e
sei denn, das Einw egprodukt (Single Use Device

besitzt. Das Reinigen eines SUD nach Kaont
menschlichem Gew ebe oder Blut gilt &I raufbereituhg®
I

*
e Ein Implantatnichtverwenden,wenr‘n berflache

beschadigt ist. Beschadigte Impla@ Usse er@
werden. \ K
o Alle Anw ender miissen qualifiziertes Personal mit €inem

Schulungs - und Kompetenznachw eis in dokumentierter Form
sein.

)
wurde von einer anerkannten Einrichtung w ied@ereitet, i @
die entsprechende behordliche Geneh mi@ ur
it
W

(bg Spi le%&

dabei b die richtige Expositionsdauer,
, Wass‘e@a’t und Konzentration.
i ntat vorsichtig mit den Handen. Keine

: &
S ernden Reinigungs mittel auf Implantaten

Implantat griindlich mit entionisiertem oder
gereini Wasser. Verw enden Sie entionisiertes oder
gereinigtes Wasser fur die letzte Spullung.

4. nen Sie das Implantat mit einem sauberen, fusselfreien
, umdie Oberflache nicht zu zerkratzen.
aschallreinigung
usristung: Ultraschallreiniger, neutrales enzymatisches

Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel mit einem pH -
Wert von < 8,5. Hinweis: Eine Ultraschallreinigung kann
Implantaten mit Oberflachenschéden zusétzliche Beschddigungen
zufiigen.
1. Bereiten Sie eine Losung mit w armem Leitungsw asser und

Reinigungs mittel vor. Befolgen Sie die

Anw endungsempfehlungen des Herstellers des
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Reinigungs mittels oder enzy matischen Reinigungs mittels und
beachten Sie dabei besonders die richtige Expositionsdauer,
Temperatur, Wasserqualitat und Konzentration.

2. Reinigen Sie die Implantate mindestens 15 Minuten lang mit
Ultraschall.

3. Spllen Sie das Implantat griindlich mit entionisiertem oder
gereinigtem Wasser. Verw enden Sie entionisiertes oder
gereinigtes Wasser fir die letzte Spullung.

4. Trocknen Sie das Implantat mit einem sauberen, fusselfreiel
Tuch, umdie Oberflache nicht zu zerkratzen.

M echanische Aufbereitung

Ausriistung: Wasch-/Desinfektionsgerét, neutrales enz
214 -

Wert von < 8,5.

Reinigungsmittel oder neutrales Reinigungsmittel r%

2
. Kaltes Leitufigswz
Vorwasche 2 ser L 2
Enzy mwésche 2 Wames Leitungswas-
« Wames Leitun,
Waschell 5 ser (
o
Wame
Spilen 2 \g@
- A d
Trocknen 0 N wT KA

Reinigung der Instrumente: Die Instrumente und das Zubehdr
von Acumed miissen vor jeder Wiederverw endung gemafR den
nachstehenden Richtlinien gglindl reinigt w erden.

Warnhinweise und Vor si nahmen

o Wijéderverw endbare ente und Zubehdrteile missen
h Absc s chirurgischen Eingriffs
&( miniert wlerden. Lassen Sie kontaminierte Instrumente

der Reifigung/Aufbereitung nicht zuerst trocknen.
Uberschis lut oder Riickstande sollten abgew ischt
werde O Antrocknen auf der Oberflache zu verhindern.
o Ale valifiziertes Personal mit einem

ender misse
ungs - und Enznachw eis in dokumentierter Form
. In Schul ollten die aktuellen Richtlinien und
r

enhausvorschriften vorgestellt w erden.

len Reinigung.

e Véw enden Sie bei der manuellen Reinigung Reinigungs mittel
i inger Schaumbildung, umdie Instrumente in der

Qmen S0 &
) Verwen % keine Metallbursten oder scheuernden Pads
beide

iNigungslésung sehen zu kdnnen. Die Reinigungs mittel

lic kstdnde zu vermeiden.

e Schmiermittel auf Mineral- oder Silikonbasis dirfen fir Acumed
Instrumente nicht verw endet w erden.

e Fir die Reinigung w iederverw endbarer Instrumente w erden pH
-neutrale enzy matische Ldsungen und Reinigungs mittel
empfohlen. Es ist sehr wichtig, alkalihaltige Reinigungs mittel
grindlich zu neutralisieren und von den Instrumenten
abzuspllen.

@ussen leicht von den Instrumenten abzuspulen sein, um
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e Chirurgische Instrumente miissen griindlich getrocknet w erden, exponierte Federn, Spulen oder flexible Teile: Spiilen Sie die
umdie Bildung von Rost zu verhindern, auch w enn sie aus Spalten mit reichlich Reinigungslésung, um Ablagerungen zu
hochw ertigem Edelstahl hergestellt sind. entfernen. Schrubben Sie dk& ache mit einer

e Alle Instrumente miissen vor der Sterilisation auf Sauberkeit Scheuerblrste, umalle 'ﬂ n Ablagerungen von den
der Oberflachen, Gelenke und Lumen, auf eine Oberflachen und aus u entfernen. Biegen Sie den
ordnungsgeméaRe Funktion sow ie Verschlei und ren Bereich u bben Sie die Oberflache mit einer
Beschadigungen untersucht w erden. ue Urste. Dr ie das Teil wahrend des Schrubbens,

e Eloxiertes Aluminiumdarf nicht mit bestimmten Reinigungs- erzustel >$ alle Spalten sauber sind.
und Desinfektionsldsungen in Kontakt kommen. Vermeiden : |e trumente aus der Losung und splilen Sie
starke, alkalihaltige Reinigungs - und Desinfektions mittel oder ie mmdes Iang grindlich unter laufendem
I6sungen, die Jod, Chlor oder bestimmte Metallsalze entHalten. Leitun ACht bel besonders auf
AuRerdemkann sich die Eloxierschicht in Lésungen Kanji en undv en Sie eine Spritze zum Spiilen
Werten von {ber 11 auflésen. sgfwerzuganglic iche.

Anwei sungen fiir die manuelle Rem:gung/Des: e 4.%¢e8en Sie die ente vollstandig untergetaucht in einen

1. Bereiten Sie die enzy matische Lésung und I6sung Qaschal r mit Reinigungslosung. Bew egen Sie alle
mit der vom Hersteller empfohlenen Verdu ew eglic ile, damit alle Oberflachen mit dem
Temperatur vor. Wenn bestehende L& elts grob Re|n|g eI in Kontakt kommen. Behandeln Sie die
kontaminiert sind, missen frische Los zubereitet er mindestens zehn (10) Minuten lang mit Ultraschall.

2. Legen Sie die Instrumente in eine enzy mBfische Lo Sle die Instrumente aus dem Ultraschallreiniger und
dass sie vollstandig untergetaucht sind. Bew ege n Sie sie mit entionisiertem Wasser, bis alle Spuren von
bew eglichen Teile, damit alle Oberflachen mit u oder Ablagerungen unter dem laufenden Strom entfernt
Reinigungs mittel in Kontakt kommen. Lass |nd jedoch mindestens drei (3) Minuten lang. Achten Sie
Instrumente mindestens zw anzig (20) Mi @ dabgl besonder§ auf Kanullerungen_und verw e_nden Sie eine
einw eichen. Schrubben Sie die Instgu rS|cht|g N Spritze zum Spilen schw er zuganglicher Bereiche.

Biirste mit w eichen Nylonborsten, b| |chtbaren . Untersuchen Sie die Instrumente bei normalem Licht auf
Ablagerungen entfernt sind. Ad\t abel auf sichtbare Schmutzrlicksténde.

schw ierig zu erreichende Ber c ssen Si rten . Bei sichtbaren Schmutzriickstanden die Ultraschallbehandlung
Instrumenten besondere mkelt zukom n und und die Spllschritte, wie oben beschrieben, wiederholen.

reinigen Sie sie mit einer geei ten Flaschenburste. Fur
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8. Entfernen Sie Uberschissige Feuchtigkeit mit einem sauberen,
absorbierenden, nicht fusselnden Tuch.

Anweisungen zur kombinierten manuellen/automatischen
Reinigung und Desinfektion

1. Bereiten Sie die enzy matische Lésung und Reinigungslésung
mit der vom Hersteller empfohlenen Verdiinnung und
Temperatur vor. Wenn bestehende Lésungen bereits grob
kontaminiert sind, miissen frische L6sungen zubereitet w erden.

2. Legen Sie die Instrumente in eine enzy matische Lésung, so
dass sie vollstandig untergetaucht sind. Bew egen Sie alle
bew eglichen Teile, damit alle Oberflachen mit dem
Reinigungs mittel in Kontakt kommen. Lassen Sie die,
Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang ein

entfernt sind. Achten Sie dabei besonders
erreichende Bereiche. Lassen Sie kan(jierte
besondere Auf merksamkeit zuko mmeinigen Si
einer geeigneten Flaschenbdrste. Hinwe j

eines Ultraschallreinigers ist fiir eine griindliche R
Instrumente hilfreich. Die Verwendung einer Spr

X
entionisiertem Wasser. . Q
in eigneten

4. Legen Sie die Instrumente in
Desinfektionsgeratekorb berei
Standard-Wasch-/Desinfektio

3. Nehmen Sie die Instrumente aus der gpzymatischen Los
und spiilen Sie sie mindestens eine &ute lang n\

-/

em

n Sie sie mit

]
% ‘%iermittel (64-66 °C/146-150 °F)

eratezyklus auf. Die folgenden

Mindestparameter sind fir die griindliche Reinigung und
Desinfektion entscheidend.

Q\K\v\
» Zwei (2) Minuteme mit kaltem Leitungswasser
A'Z S ’deanzig (2 en
3 Eine Min
&

Enzymspray mit heiRem Leitungswasser

Einweichen in Enzymldsung

F Unf zehAy(15/"Sekunden Splilen mit heilem Leitungswasser

hd
Sekunden Spilen mit gereinigtem Wasser und optional mit

Sieben (7) Minuten Trocknen mit hei3er Luft (116 °C/240 °F)

eis: Die Anweisungen des Herstellers des Wasch-/Desinfektionsgeréts
orgféltig befolgen

Anweisungen fiir die automatische Reinigung/Desinfektion

e Automatische Wasch-/Trocknungssysteme w erden nicht als
einzige Reinigungs methode flr chirurgische Instrumente
empfohlen.

e Ein automatisiertes System kann im Anschluss an die manuelle

Reinigung verw endet w erden.
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¢ Die Instrumente sollten vor der Sterilisation griindlich inspiziert e Befolgen Sie die Empfehlungen im aktuellen AORN

werden, umeine effektive Reinigung sicherzustellen. "Recommended Practices for Stékilization in Perioperative
Practice Settings" und in A ST79: 2010 —
STERILITAT: Comprehensive guide to t% erilization and sterility
assurance in health ¢ es.
Die Systemkomponenten sind steril oder nicht steril erhaltlich. rw endung vo terIIISIeru ng wird nicht empfohlen,
sie ver |rd sollte sie nur entsprechend den
rlften Vo VAAMI ST79 durchgefiihrt w erden: 2010

Steriles Produkt: Das sterile Produkt w urde einer Mindestdosis

von 25,0-kGy Gammastrahlung ausgesetzt. Acurmed empfiehit mpreh S|ve unde to steam sterilization and sterility
ssurance ith care ilitigs ..

nicht, ein steril verpacktes Produkt zu resterilisieren. Wenn elne

Verpackung beschadigt ist, muss dieser Vorfall Acumed
werden. Das Produkt darf nicht verw endet und muss an@e

zuriickgesendet w erden.

\ autoklav: NICHT EMPFOHLEN

von Acumed geliefert, gelten alle Implantz rumente Eingewickelt

Nicht steriles Produkt: Es seidenn deutlich 0
gekennzeichnet und in einer ungedffneten rpackun@
d t
ng

nicht steril und missen vom Krankenhau %- Verwen
sterilisiert w erden. Fir nicht sterile Produkte sind die

Sterilisationsparameter validiert wie folgt, in voll bel

m&emperatur. 132 °C (270 F)
4 itionsdauer: 4 Minuten
Schalen mit ordnungsgemaR platzierten Teilen

$ \ ,Trocknungsdauer: 30 Minuten
Sterilisierungsmethoden \a

¢ Bitte beachten Sie die schriftlichen A ngen des&
Herstellers der Sterilisierungsauis fur

Sterilisationsgerat und die Q&%ﬂ Lade ko&
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HINWEISE ZURLAGERUNG: An einem kihlen,

trockenen Ort aufbew ahren und vor direkter \
Sonneineinstrahlung schitzen. Vor dem Einsatz muss die :@ Gebraucth beachten
Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung — N
oder Wasserverunreinigung hin geprift w erden. » A Acl X\
Verw enden Sie die dltesten Liefermengen zuerst. A4
| STERILE [EO) !\@yienoxid steiilisiert
V2N

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten &\ [STERELR] \@ Strahlung sterilisiert
Informationen Gber Produkte, die in bestimmten Landern —
verfligbar oder nicht verfligbar sind oder in verschiedenen @ Y, . Verw s
Landern unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen Ve N

V M @- ummer

behdrdlichen Organisationen in verschiedenen Landern
zum Verkauf oder zur Verw endung mit unterschied
Indikationen oder Einschrankungen genehmigt ode
zugelassen w erden. Es kann sein, dass die Pn @ s

nicht in allen Landern fur die Verw endung zuge ‘Q
sind. Nichts, w as in diesen Dokumenten n Ist,
sollte gedeutet w erden als Werbung fir odeg Afipreisun .
irgendeines Produkts oder der Verw endung eines

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet w erd i

in dem Land, in demsich der Leser befindet, ge:
oder behordlich verboten ist.

verfiigbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von O

argencode

& Autoiisierter Vertreter in der Europaischen
Gemeinschaft
a

Hersteller

ol
<O& @ Herstellungsdatum

&

®

1

Nicht ereut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

WHETERE INFORMATIONEN: Weiter(; rial kénneK

Sie unter den in diesem Dokumeng a@ enen 0
Kontaktinformationen anfordern. \

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.
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e EMnv ki EL/ PAGE 36

ZYZTHMA TOMOGETHZHZ NAAKQN XEIPOX ACUMED® 0
. &q
rIA THN NPO:QMIKH ENHMEPQZH TOY MPOAIATPA®EZ YAI EYMATQN: Ta epgutedpata
XEIPOYPTOY NOY EKTEAEI THN ENEMBAZH KaragkeuagovTal ot o Kal TITGVIO TTOU J1aTIBETAI OTO EUTT OPIO
00@5 TO ASTN@ Kpdua TiTaviou CUPQWV a e TO
NEPIFPA®H: To ocUoTnua ToroB€TNong TTAOKWY XEIPOG TNG 6. Q
Acumed, tTou arroteAeital amré TAAKEG 00TWYV, Bideg Kal
T OPEAKOUEVA XE O XEDIAOTE yIa TNV TTOPO X KABNAWONG yia n YAIKQN POYPIIKQN OPIANQN: Ta
KOTAY P AT, CUVTAEEIS ) OOTEOTO EG. pyova €f OKeUaouéya &t o didpopoug Babuolg
V avogeil GAuBq, T|® apyIAiou Kail TTOAUPEP WV TTOU
£X0 oynBeiyi pRarétTA.

ENAEZHZX: To cUoTnua TOTTOBETNONG TTAOKWY XEIPOG
Acumed evdeikvuTal yia Tn dlaxeipion KaTayuaTwy,
OOTEOTOMILV TWV ATT W, JECAiWV, Kal €yYUG QaAd
METOK OPTTIKWV Kal GAAWV 00Twv, To PEYEBOG T

KOTAAANAO yIO TIG CUOKEUEG.
ANTENAHZHZ: O avtevdei€eig yia 1o GLQJ( givain

AavBdvouaa AoipgweEn, n onyaiyia, n oo TEOT 6pWON,

ARHPO®OP HZ EMO®YTEYMATQN: O1 puciohoyikég

ETTEI VO ETTIAEGEI TOV TUTTO Kai TO pé€yeBog TTou
1 KATd TO KAAUTE po Suv aTOV OTIG ATT AITOEIG TOU

1 evOIGUETOG PETAEU TNG ETAIPEIAG Kal TOu ao Bevoug, ol

TToodTNTA ] TTOIOTNTA 0G TOU ] HOA KWV O piwy KAl aiocOnoi A . . . "
o€ UAIKA. Edv utrdpye! utrowia euaioBnaiag, 6 1vayivo QVTIKES 1ATPIKES TTANPO@OpiE TTOU TTAPEXOVTAI GE QUTO TO
€€ETAOEIG TTPIV OTTO TNV EPQUTEUON. ACBEeVEi v gival YYPOQO Ba T pETTel val HETOgE PBOLY O TOV a0BEVA.
TTP6OuOI 1] IKavoi va akoAou Bricouv Tig nyie CUETEYXE 1P NTIKY

PPOVTIONG AVTEVIEIKVUVTAI Y IO TIG CUOKBNENAUTEG. O OUGKEUEG NAHPO®OPIEX XPHZHZ XEIPOYPI'IKQN OPIFANQN: Ta

auTég Bev TT POOPIGOV Tal YIal TTPOaG T aBnA £G Opyava TTou TTapéxovTal Je autd To cUC TNHA PTTOPEi va gival piag
OTa OTTioBIa OTOoIXEIA (AU XEVEG T UAIKOU T& S XPong 1 ETTavaxpnoIKOTT OIRCIUA.

QU XEVIKNG, BWPOKIKAG I} 00 ¢QO ag NG OTTOVOBAIKKNG e O XpAOTNG TTPETTEl VA QVOTPEEE I TNV ETIKETA TOU OpY&vou
oTANG. Yyl va 1T poodIopicel EGv TO Gpyavo gival piag Xprnong n
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e avaypnolgotroinoiyo. Ta épyava piag xpriong EMQUTEUNQ, TIG HEBODOUG £QPAPUOYAG, TA EPYOAEia Kal Tn

ETMIONPaivovTal PE TO G UPBOAO « NV ETTAVAXP NI OTT OIEITEY OUVIOTWHEVN XEIPOU PYIKN TEXVIKN YI®T N ouokeur). H cuokeun dgv

OTT WG TTEPIypaPeTal aTNV evoTnTa Emmeghynon cupfoAwy, £xel oXeOIOOTEI YIO VA QVTE xq%o AOyw @oOpTIoNG BApouc,

T OPaKATW. @OPTIONG Qo pTioU 1 UTT EPROAIRE ao TNEIOTNTAG. Eival duvardv
e Ta dpyava piag XPHoNG TTPETTEI va aTT OppiTTToVTal JeTd aro VA OULBEi Bpadon A ¢npi OTN’ KEURg dTav To EpPUTEUNT

Wia xpnron. £TAI OE guﬁnp 10N, N OTT 0l O XETICETAI IE

e Ta eTaAvaXPNO INOTTOINCING O PYyava € XOUV TTEPIOPICHEVN
oidpkeia Cwnig. Mpiv kai émerma arré KAOe xprion 1a
ETT AVOXPNOIUOTT OINCIUa Opyava TT PETT €l VA £TTIBEWPOUV Tal,
KOTA 1T EQITT TWON, € O XEON ME TNV AIXUNPEOTNTA, PO0Pd,
¢nuid, kKatdAAnAo kaBapio uo, didBpwaon Kai GKSpGIéTnT%
0

) vwaon 1 ateAf emolAwon. H
m@ OUOKEUNG KaTA Tn dIAPKEIa TNG

TOV va augnael Tnv miBavotnTa XaAdpwong

ETTEIVA |0T§(Tou n TTpocoxn Tou agBevoug,
aTT TG, 0@&1 PE TN Xpron, Toug

T EPIOP aITIGIT 9 O MEVEIG ETTITT TWOEIG QUTOU TOU

EUQUFELLOFOC. Ta o 000X G CUPTTEPIAQUBAVOUV TV
m STRTA acno& UOKEUNG ) TNG Beparr giag wg
3 Ngewae

MNXavio Jwv ouvdeong. ATTarreital 1I01aiTEPN TTPOCO
0dnyoug, TIG HUTEG TWV TPUTTAVIWY, Kal Ta € PyaAgia @
XPNOILOTT0I0UVTAl YIa TNV KOTTA ) TNV €10 aywyQ
EMQUTEUPATWV.

oua XoA NAWO NG f/kal xaAdpwong, Taong,
BoAlKrﬁgm p1éTNTAG, POPTIONG BAPOUG A YopTIOU,
% aitepa d M @UTEU YO TTapOUCIGlovTal augnuéva Qo pTia
XHPOYPIIKEZ TEXNIK'EZ: YT dpyxouv Siabéo xapoup@ ASyw Kal nUévVNG £vwaong, pn évwong r ateAoug 1T oUAwoNG,
TEXVIKE G TTOU TTEPIYPAPOUV TIG XPIOEIG QU @ OUC TN HATOG. A cup:r%pﬁavopévng ¢ TIBavAS BAGBNS o€ velpa A Pak okd
ATTOTEAET €EUBUVIN TOU XEIPOUPYOU I €GO IKEIWBTTOU LE TN Vo) ¥EON £TE YE XEIPOUPYIKO Tpalua EiTe Pe TNV TTapouasia
eMEURaoN TTPIV atTd TN XPrON QUTWY TWV TT POIOVTWY. Aéov, ute Upatog. O acBevig TTPETTEl va TT POEISOTT OlElTal TI N [N
gival euBUvn Tou xelpoupyouU va giv al O IKEIWPEY S OXETIK& OnN TWV OBNYIGV PETEY XEIPNTIKAS @ POVTIdAC T opei va

dnpoo 1euoElg Kal va BiaBouleleTal pe £UTTEIPOY YAaTeg POKOAETEI TNV AGTOXia TOU € UQUTEDHATOG fi/Kal TG BeparT eiag.
OXETIKA We TNV €TTEPBACN TTPIV OTTO T XPO pou pyI f% Ta eHQUTED POTA PTTOPOUV vV TT POKAAETOUV TT apaudp@wan A/Kal
TEXVIKEG UTTOPOUV va BpeBouv otnv 'OTB‘QU Acumed va eUTT0dicoUV TV TTPOBOAR TWV AVOTOUIKWY SOUWV GTIG
(acumed.net). PadIoypaAPIKES EIKOVEG. Ta EEAPTHUATA TOU CUC TAHATOG BEV EXOUV
OoKIyaoTei yia TNV ac @dAela, Tn B€ppavon f Tn JeTavAao TEuon O€
NPOEIAOMOIHE HE EXETIKA ®YTE :Miamy  TTEPIBGAAoOV MRI. Tlapdpoia 1 poidvTa £xouv SOK IMaoTEl Kal

Ao QaAr] KOI OTT OTEAEOHATIKA FPHOR, TOU € upuTEUPATOC, O TTEPIYPAPOVTAI OE TXEON UE TO TT WG UTTOPOUV Va

XEIPOU PYOG TT PETTEI VA ival aTT OAUTA £EOIKEIWPEVOG |E TO
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XpnoigotroinBoulv pe ao@dAeia pe T xpAon cuokeung MRIa
METEYXEIPNTIKN KAIVIKA) a&loAdynon!.

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

MPOEIAOMOIHZ EZ XEHPOYPIrIKQN OPFANQN: INa v
ao@aAr] KAl aTT OTEAECHATIKI XPrioN OTT 0IOUBHTT OTE OPYAvOoU
Acumed, 0 XeIpoupyodg TTPETTEl VA Eival EE0IKEIWPEVOG PE TO

6pyavo, Tn péB0do £QApUOYAG, KAl TN GUVIOTWUEVN XEIPOUPYIKA
TeXVIKA. MiTopei va T pokUwel Bpaldaon f} KATAo TPOQH TOU opyav
P

KaBwg kal BAGRN I0T0U, 6Tav £€va 6pyavo utToBGAAETal oe
UTT EPPOAIKA popTia, UTTEPBOAIKEG TaXUTNTEG, UYNAR OCTI

TTUKVOTNTA, aKaTAAANAN Xprion r Jn evOedelyuévn xpno m
PATTWG,

va EQIOTATAI N TT POCOXI) Tou aoBevoUg, KaTA TT POTi
OXETIKA HE TOUG KIVOUVOU G TTOU OXETICoVTAl JE épy
TUTT WV.

NMPO®YAAZEIZ ZXETIKA ME TA EM(D;@A:A Ta

EMQUTEUOTA DEV TTPETT EITTOTE VA ETTAVAL
Mponyou peveg TAOEIG EVOEXETAI VA € XOUV BNUIOU PYNC,
01 0TT 0igG €ival duvaTd va 0dNyACOUV O€ aTTOTUXIO T

o€ amotuyia. H eravahappfavouevn K&y

va €6a0Bevioel TN GUOKEUN KOl PTTOPET ¥
Bpavo n kal arroTuxia Tou EPPUTED Ha
OUGCTOTIKG aUTOU TOU CUCTAPATO %
TITAVIO K al dev Ba TTPETTEl VA sp(pi

KOATOOKEUOAO PEVEG ATTO GAAO

TGGKEU
I hE a)\)\sg
METOAAIKO UAIKO.

wv T(.UV

Agv guvioTaTtal n pign eapTNUATWY TOU € UPUTEUPATOG ATT O
OI0POPETIKOU G KATOOKEUAOTEG VI WEFOAAOUPYIKOUG, HUNXaVIKOUG
Kal AeIroupykou g Adyoug. th& O TN XEIPOU PYIKN
EUQUTEUPATWY PTTOPEI va Y xa TT 0IOUV TIG TT POOOOKIEG TOU
aoBevoug A ptTopei va eEANEIGOVFaI uE TO XPOVO, OTTAITWVTAG
avae TIKA XEIPOUpP Baon yia v avTikardoTacn Tou
<l TOTT 0INON EVOAAQKTIK WOV ETTEPPRACEWVY.
PNTIKEG 6py IKEG ETTEYPACEIG UE EPPUTEU JATA OEV
ouvnel

OdJYA EIPOY
OPYGV nong &
O 0 psvsg

OPFA NQN: Ta xelpoupyiké
€1 TTOTE VA ETTAVAXPNOIPOTT oloUvTal.
OEIG EVOEXETOAI VO £XOUV dNUIOU PYNOEl
a , Ol OTT OiE al va 0dnynoouv g€ aTroTuXia PIog
ur]g Mp €UETE TA OPY AVA ATT O AUUXEG Kal Xapdyuara,
g JOEIG TETOIWV KATATTOVIOEWV UTTOPEi va
nyﬁco oTuxia.

HTEZ ENEPIEIEX: [MiOavég Buo PEVEIG ETTITT TWOEIG
6évog, n ducopia r ducaiobnaieg kal BAGRN o€ veupa i
aAakd pépia Adyw TnG TTOpoUd iag Tou EPPUTEU HATOG 1] AOYWw
XEIPOU pyIKoU Tpal yatog. ©palon Tou EPQUTEU HATOG UTT OPET
va oupBei Adyw utTepBOAIKAG dpac TNPIGTNTAG, TTAPATETAMEVN G
@OPTIONG TTOU AOKETAI OTN CUOKEUNR, oTEAOUG ETTOUAWONG
doknong UtTepPOAIKA G dUVANG GTO £ UPUTEUPA KATA T S1GPKEIa
NG €100y WyAG. Miropei va utTdpéel yetavaoTeuon f/kai
XOAdpwaon Tou eppuTeUpaTog. Mmopei va epgavioTei euaiodnaia
o€ PETOAAQ 1 I0TOAOYIKA 1) GAAEPYIKN, i QVETTIBUUNTN avTidpaan
TTOU TT POKUTT TEI ATT O TNV €PPUTEUON EEVou UAIKOU. MiTopei va
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TTPOKANGEi BAGPN o€ veupa 1] paAOKA popIa, VEKPWON e  Oloiol xproTeg Ba TTPETTEI va gival KATAAANAQ EKTT AIBEUPEVO
ETTAVOPPOPNON 0CTOU, VEKPWOT TOU I0TOU ] QVETT APKNG T POCWTTIKO PE TEKUNPIWHEY O IXEia TNG KATAPTIONG KAl
€T OUAWGON AOYW TNG TTAPOUCTOG TOU € UPUTEUPATOG I AOY W TOU IKOVOTH TWV. .
XEIPOU PYIKOU TpaU HaTOG. Emeéepyaaia ue 1o xépi \

EéomAigudg: Bouproa ue £C TPIXES, OUSETEPO eV UUATIKO

OAHFIEE KAGAPIEMOY : KaBapIgpKO 1) OUGETE p UTTaVTIKO e pH < 8,5.

ATTaITAG €IS KABUPITHOU EPPUTEUPATOG: Ta EUQUTED PaTa devV QOP 5 ka8 apio TikG. AKOAOUBNOTE TIg CUOTAOEIG
T pETT €1 VA €T avaypnolpoTT oloUvTal. H Acumed 8ev ouvio ¢ Tov XPHONG TOUKETAGKEU QDT TOU €VGUUATIKOU KABAPIOTIKOU I} TOU
véou KOBapIoPO A TNV €K VEOU aTTOCTEIPWAON TOU O UCKEUATUEVOU OTT OPPUTL y 5iV0VT, imp[] T poooX N CTO,UUUUTO XpOovo
KOl OTT OOTEIPWHEVOU TT POidVTOG. Ta ed@UTEU JaTa TTOU SiaTiBayTal SKGW@ Y Uofp V TTOI0TNTA TOU VEPOU KAl TN

n.

WG UN atroaTelpwyuéva Kal dgv £XOUV XpnolyoTToindei, a 0 ou
AepwBei, TTpETT el va uTTORANBOUV o€ emegepyania wg 2. [Aovere TI'pOGEK@TO XEPI TO €UPUTEU Ya. Mnv

Mposidomoiosic kar TPoPUAGEEIC IMOTT OIEIT; A AelavTIKA KABapIOTIK G TTAvw aa

e Aev Ba T PETEl va TT pay HOTOTT OIEITAI ETT AV OTE] n Twv PuTEUHQ,
EMQUTEUMATWY €AV TO EUPUTEU A EKTE BEi SAUVON (ThaX- ZeTTAlve TO EMPUTEUPA PE ATTIOVIOPEVO R KaBapIo YEVo
{

ypa / aiy VEPOD. IMOTTOIRCTE OTTIOVIOPEVO 1 KABapIoPEVO vePS yia TNV

€T a®n peE BioAoyiKoUg 10ToUG, OTT WG
TTapd YOVo €4V N GUCKEUN Piag xpn D) éxel utiooT TENIKR ékTTAuOn.
e aver eEepyacia arm o adelodoTNUEVES amon’x@n @/ TE TO EYQUTEU PO HE €va KaBapd PaAako TTavi xwpig
T
4

u
€xouv AGBer KaTGAANAN KavovioTIKA éykpion yia ou 31 yIa VA aTT OPUYETE TIC YPATO OUVIEG TTAVW OTNV ETTIPAVEI.
€idoug v epyacia. O KaBapIopd G Piag GUC UD apo¥ Ssoyacia umepriywv
£€pBel o€ T aQN pE aipa R 10T ave pwiTou i Ox Py , P'IX’ , , .
£TT QVET £€EpYaOiaL. @ oTTAIoUOS: KaBapIioThg umme prixwyv, LIE ouOETEPO € VEULIATIKO

e Mnv XpnOIUOTTOIEITE VA € UPUTE ULAAGY N ETRQAVEIQ £ N KabapioTIKG 1 0UdETE PO aTmopPUTIaVTIKG e pH < 8,5. Znueiwon: O
UTTOOTEl Wi, Ta KaTsoTpappévq‘e&U uata 6a Q" elva KaBapiouog e UTTE PNXOUS TTOPEI va TTPOKAAEDEl emMTTAE oV (G

QT OPPITT TOVTAL. . %( g;ix(pzj\zge Uuara ota orroia €xer ndn mPokAnGei {nuia atnv
o O xpAoTeg Ba TTPETTEI VA @ N atdAAn :
QTOMIKAG TT pooTaciag ( ) 1. EtopdoTe éva didAupa pe Ceo 16 vePS BpUong Kal

QTT OPPUTTAVTIKOG 1) KABapio TIKG. AKOAOUBAOTE TIG OUCTACEIG
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XProng TOU KATAOKEUAOTA Tou £vCU UaTIKOU KaBapIoTIKOU 1) Tou
QTT OPPUTT aVTIKOU BivovTag IB1aiTEPN TT POCGOXT OTO CWOTO XPOVO
£€KBeong, TN Beppokpacia, TNV TTOIGTATA TOU VEPOU KAl TN
OUYKEVTPWON.

. KaBapioTe 10 e ypuTEGpOTA PE UTTEPHXOUG YIa TOUAGKIOTOV 15
AermTa.

. ZETMAUVETE KOAG TO € UQUTEUPA UE ATTIOVIOPEVO i KaBapIo YéEvo

€COTTA
VEPO. XpNOIUOTT OINOTE ATTIOVIOHEVO ] KABapIoPEVO VEPO yia TNy, o KM’]%
TEAKA €KTTAUON. @a(pr’]vam T;@W{ZVG £p

AmraiTioeig KaBapiopoU epyalAgiwv: Ta epyoAcia Kal 0 ouvodog
€€OTT ANIopOG TNG Acumed 1T pETT €1 va RaBapidovTal TTpiv arré Kabe
XPnon, akoAouBwv Tag TIG TP nyieg.

Mpoedomoinoeig kar [,
AUpavon Twv

dageig
axpNO INOTTOINCINWY EPYAAEiwv 1] TOU
£TT €1 VA TT PAY JOTOTT OIEITAI APED WG
TNG XEIPOUPYIKNG €TTEPBaoNG. Mnv
AEiQ VO O TEYVWOOUV TTPIV TOV

ou
T4 TNV

4. ZTeYVWOTE TO EPQUTEU A e €va KaBapd PHOAOKOS TTavi Xwpig KaBopIgHS eme€epydoion - epiooeia aiparoc

XvouUd1 yia va atT oQUYETE TIG YPATO OUVIEG TTAVW OTNV ETT |% unoAsl@w npéne® ouTTiCeTal, WO TE VO ATTOTPETT ETAI TO
Mnxavikn emeéspyaoia oTé oug T eMIQdvela.
EfommAioué¢: SuoKeur KaBapiouol/amoAUuavong, oudér * Ohorei xprioTe ETT €l va eival KATGAANAQ exTT QIBEUNEVO
evluuanko KaBapiaTikG 1 OUOETE PO QTTO PP UTTAVTIK! <85 WTTIKO HETEKEAPIWHEVA O TOIXE IO KATAPTIONG KAl

NpamAuon 2 Kpuo vspé@g Aw&a *
Ev Cuukn TTAUON 2 ZeoTbV epd Bpuong \4$0 pHps g o

MAGon i 5

=émAupa 2

ZTEW W 40 % 90°C Aev 10x0¢l

C

g T

VOTA TW! aideuon Ba TTPETTEI VO T EPIANAUPBAVEI TIG
UOEG KATEUBUVTAPIEG YP AU MEG KO TT POTUTT A KOl
TOU VOOOKOUEioU.
pNnoiyoTTolEiTE PETOAAIKEG BOUpPTOEG A OPOoUyydpia
MOU Katd Tn d1adIKacia KaB apIopoU Pe To XEPI.
@ IMOTTOINO TE KAB APIO TIKA PE ETTIPAVEIODPACTIKEG OUT iEG
auNAOU a@PIoHOU YIa TOV KOBOpIoPO PE TO XEPI VIO va BAETTETE
Ta €py oAgia péoa 1o SIGAU Pa K aBapio pou. O1 TTapayovTeg
KaBapIopo U 1T pETT €l va EETTAévovTal e EUKOAIQ atT 6 Ta € pyaAeia
yI0 va oTToTPATT €i N dn IO Upyia KATOAOITT wv.
o OpukTéAaio 1 AmavTiKG GIA IKOvNG Oev Ba T péTTel va
XPNOoIJoTToloUvVTal TTAvw OTa epyaieia Tng Acumed.
e EvCupartikoi kai kaBapia Tikoi 1T apdyovteg oudeTé pou pH
OUuVIOTATAl YIa TOV KGBapIopd Twv ETTAVAXPNO IMOTT OINCIU WV

e M
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epyaAeiwv. Eival oAU onuavTiké va eEou OeTe pwvovTal TTARPWG arraAd Ta epyaAeia ¢ wg 6Tou 6Aa Ta opard UTT OAgiypoTa va

01 aAKOAIKOI TTapdyovTeG KaBapio poU Kal va EETTAEVoVTal aTTO aTT OPOKPUVOOUV. AWOo TE 101QJTE PANIT POCO XN OTIG SUCTT POCITEG
Ta EPY aAEia. TTEPIOXEG. AWOTE 10 |a|'T£pruk o€ TUXOV auAo®o pa

o Ta XeIPOUPYIKG EPYCAEIa TT PETTEI VO GTEYVIVOUV KOAG yia val epyaheio kal kaBapioTe | KT TGAANAN WAKTPO YIa PTT OUKGAL.
QT OTPATT £f 0 O XNUOTIOPOS OKOUPIAS, OKO N KAl EGV MNa 1a ekTe ealpsyq ehafgp! eipeg Ny elkapTTTa €€a pTAHaTa:
TTapaoKeudgovTal atr 6 UYPNAARG TToId TNTAG avogeidwTo XAAuBa. ['gio Te TIC KOIAOTNTE ovo S1GAu pa kabapiopou yia va

o OAa 1a epy oAgia T PETTEI VA EAEYXOVTAI WG TTPOG TV igsTe OTT OIGQNRET UWO)‘ai““qTq' TpiLPTE mv em |(p§'xVE|a He
KoBapI6TNTA TWV ETTIPAVEIWV, TWV APOPWOEWV KAl TWV QUAWY, a ’pTO'd VIO PIRHo V'Of Va apaipeoete 9)‘0 o Opm,d
M O WOTH AEITOU pyid K al yia UTT apEn GBOpGC T PIV O & TV i OA€iupare, oo WV 1T !(pc(vsla Kal TIQ’ KOINOTNTEG. /\U’YIOT£ mnv
AT ooTEIpWN. UKOWTT TN N xai Tp@wrw emipdveia pe pia BoupToa yia
PEWTE TO EEAPTAUA KATA TO TPIWIMO YIO VO

e To avodiwuévo aAou livio BeV TTPETTEl VO EPXETAI OE ETTA € i 671 KGO 1 GAEC Of KOINOTTEC
opIo péva dIaAUPaTa KB apIoPoU i OTT OAUMGVTIKWV. \ (@/isﬂ)\ﬁvsn G KT .on'ré

ATTOQEUYETE 10 XUP A AAKOAIKG péoa K aBapio pou Kal i - R

aTTOAUMOVTIKG ) SIGAUHATA TTOU TTEPIEXOUV 1S i ) UAdxioTov Tpiat (3) AeTrTd. AwaTe

oplo péva ahata NeT@AAwv. Erriong, oe 1oAY é¢ pH RN TR nons GUAGKWE'S KAl XPNOILOTTOMOETE Hia

peyalUTepeg amd 11, n oToIBdda avodiwo £TAI VA 0 plyyg ' AUVETE OTT OIECOATT OTe SUTTT POOTTEG

OIaAUBEI. @. TP ; , . .

08nyisc KabapiopoL/amoAUHavang @ f 4. Top06¢ € Ta gpyalcia, TTARpws BuBiopéva oe pia povada
o

) i , * Axwv pe didAupa kaBapiopou. EvepyotronoTte 0Aa Ta
1. MpoeToiydoTe TOoUG EVCUUATIKOUG Kal KOO apIaTIKOUG %

MEVA PEPN VIO VA ETTITPATT €i OTO ATTOPPUTTAVTIKO VA €POEI

TTaPAYOVTEG OTNV APaAiWoN XP r']or]g’chOIOTr] Oe pu ou @n T O e OAEC TIC ETTIQAVEIEC. YTTORBGAAETE OTNV €TTidpacn
CUV'G,T“NTG' om9 Tov KGTG,OKEUG?T”' o Trp?“ i V UTTEPNXWV Ta £py OAgia yia TOUAGxioTov &éka (10) AeTTTa.
eToIHAovVTal PPEOKA diaAupara éTav Ta UTT vTa SIaAUY A , Aei AG , i
£XOUV € QG HOAUVEEI. - AgaipéoTe Ta epyaAeia Kal’ﬁgrr AUVETE LiE aTTIoVIopEVO VEPO Yia
OMKa TOUAdXIoTOV Tpia (3) AeTTTA ] HEXPIG 6Tou OAa Ta onuadia

aigarog A utToAEIuPdTWY Va gival arévta amrd T pon
EeAUuaToG. AWaCTE 1B10ITEPN TT POCO X O TIG AUACK WOEIG KAl
XPNOIUOTTOINCETE HIa OUPIYYQ YIa va EETTAUVETE OTT OIECOATT OTE
OUOTT POCITEG TTEPIOXEG.

2. ToroBeTAC TE EVTEAWG BUBIO péva T(xs%& o péoa ci(

O16AU pa. EvepyotroifoTe 6Aa Ta KIV. % uépN VI
ETTITPEYETE OTO ATTOPPUTTAVTI é@z (o} en@)\sg TIg

eMIpaveieg. Eupartioete yia T ov €ikoo ETTTA.
XpNo IuoTTOINC TE MIa VAIA KN BoUpToa yia vd TpIYeTE
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6. EmiBewpno1e Ta €py aAgia UTTO KAVOVIKO QWTICHO yia va
OI0TTIOTWOEI N aPAIPESN TWV OPATWV UTTOAEIMUATWY.

7. Av UTGpYOUV 0PATA UTTOAEIUPATO, ETTAVOAGBETE TA TTOPATT AVW

BriuaTa KaTe pyaciag UTTeprixwv Kai EETTAUUATOG.
8. AgaipéaTe TNV UTTEPPOAIKA Uypacia atrd Ta epyaleia pe Eva
KaBapd, aTToppoPNTIKG, TTavi TToU dEV a@AVEl KATAAOITT a.

Odnyiec ouvduaouou xeipokivnrou/aurouarou Kkabapiouou
Kai aroAuuavang

1. MpoeToIudoTe TOUG EVEUUATIKOUG Kal KaBapIoTIKOUG

OUVIOTWVTAI aTTO TOV KOTOOKEUOOTH. Oa 1T péTTel va
eToINECovTal PPECKA SIOAUPOTA OTAV TA UTTAPXOVTA Q

TTapAyoVvVTEG OTNV Opaiwan Xprnong Kai o T B pyokpaaia Irol @
1 o A 3 » 3 @Aemo (12 BU
o

£XOUV €UPAV WG JOAUVOEI.

2. TotroBetoTE TO €pyOAEia TTARPwWG BubBiouéva O@Ké
O16Au pa. Evepyotroijote 6Aa Ta Kivoupeva
ETTITPOTT £i OTO OTTOPPUTTAVTIKO Va £pBEl O€ %s o)\sg
emipaveieg. EpBubioTe yia TOuA ayioToy,
Xpno IHOTTOINO TE MIa VAIAOV JOAOKA [30
arraAd Ta epyaAeia €wg 6Tou OAa Ta opaTA UTT OAEIY
aTTOPOKPUVOOoUV. AWo TE I01QITE PN TTPOCO XA OTIG
TEPIOXEG. AWOTE 1BIAITEPN TTPOCOXI O€ TU xov
epyoAeia Kal kaBapioeTte pe pia KaTa)\)\n)\r]
MTTOUKGAL 2HMEIQSH: H xprion ouokeun
Bonbnoei arov mAfpn kabapioud va
aupiyya n uiag 6éaung vepou Ba Be/\
OUCTIPOCITWYV TTEPIOXW YV, Kaewg K
EQATITOUEVW V ETTIQAVEIWV.

3. AgaipéoTe Ta epyaleia o Cupu(o S1dAupa K
ME OTTIOVIOPEVO VEPO Yia TOUAGXIOTOV éva (1) AeTTTO.
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70 EETTA
Twv

EET

e Auvere

4. TorroBeTAG TE Ta £pyaAleia péoa oe KATAAANAO KOAGD1 CUOKEURG

TTAUoNG/arroAUpavong Kai

oo O TE OTNV KOVOVIKA
Sladikaoia Tou KUKAOU TTAY Upavong. O ak6AouBeg
€NAXIOTEG TTOPAPETPOI sn&\ QiTNTEG Y1 TO OXOAAOTIKO

% (20) vy

O YEKAo POG e JeoTd vepPo Bpuong

é&vgupo

xSKchSVTE W)Amm EémAupa pe eoTdvepd Bpiong (X2)
4 —%
} Auvo (2)&5 Aupa e arroppuUTTVTIKO e eoTd vePO Bpuong (64

0°F)

EVTE (15) deurepoAerrTa EémAupa pe eoTévepd Bpdong

’AEKC( (10) deuTtepdAeTITa ETAUNA PE KOBOPIo YEvo VEPD PE
TTPOQIPETIKO ATTaVTKO (64-66°C/146-150°F)

Emita (7) Aem1d EApavon pe {eaTo aépa (116°C/240°F)

SHMEIQ3H: AkoAouBroTe erakpiBwe Tig 0dnyies TOU KATAQOKEUAaTH NG
ouoKeung mAuong/amAduavons

Odnyieg autoparomoinuévou Kkabapiouou/amoAvuuavong

e Ta auTopOTOTTOINUEVO CUC TAUATA TTAUONG/ENpavang dev
OUVIOTWVTAl WG N pévn péBodog Kabapiopou yia XEIPOUPYIK &
epyaAcia.
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e ‘Eva autopatoTroinuévo oUc TG PTTOPEI va XpNOIUOTT OINBEi
OTn ouvéxeia wg pia d1adiIkaoia KaBapIopoU PE TO XEPL.

e Ta 6pyava Ba TTpétrel va T 1IBewpolvTal dIEEOBIK & TTpIV aTT 6 TNV
AT ooTEIPWON YIA VA €00 POAIC TEI O ATTOTEAEOUATIKOG
KaBapiopoe.

M

ZTEIPOTHTA:

Ta e€apTAPATA TOU CUC TAPOTOG UTTOPET VO TT OPE XOVTAI
ATTOOTEIPWHEVA A YN ATTOCTEIPWHEVA.

ATrooTelpwpEVO TIPOIOV: To OTTOOTEIPWHPEVO TT POIOV
pia eAdyio T 860 n akTivoBoAiag yaupa 25,0-kGy. H
OUVIOTA TNV ETTOVOTT OOTEIPWON TT POIGVTWVY OE OTT O
ouokeuacoia. EGv n arooTeipwpévn CUCKEUX

£V

£vn

Oev TTPETTEI va XPNO INOTT 0INBEi Kal TTpETTE 1I0gpaQei o TNV

Acumed.

Mn amooTeipwpévo TTPOoiov: EKT0¢ kal edv utTdp
ETTICAPAVON WG ATTOOTEIPWHEVN KAEIOTI) CUOKEU QB

Teipwon
0 jorEXeE | oTel 0aTaoTdo, ¢
ZnuId, To GUUBAv TTPETTEI va avapepBei o TV . To npo%) !

£6od01 amooreipwong
AGBETE UTTOYN TIG YPATTTEG O n@)u KOTOOKEUOO T TOU
e€orAIopoU oag yia Tov a&m& TEIPWTN KAl TIG 00NYieg yia
T SIaPOPPWO N Yo pTiou.
OU UTTAPXOUV OTO TPEXOV £YYPOPO
TNV aTTO0TEIpWON O€
n¢ mpakTKAG NG AORN Kai oto
T79: 2010 — ExTteviig odnyodg yia

oTel'pw;@q 6 Kal 0100 GAAIoN OTEIPOTNTAG O€

KaTaoTd ovTidag Tof<d

A i %wo ng 8¢ ouvioTdral, aAAd edv
ekTeEAEITal yOGVO GU PP WVA PE TIG
IST79: 2010 — ExtevAg 0dnyo 6 yia

Kal 8100 @AAIon OTEIPOTNTAG O€

VTIO ag UyEiag.

X

Wa‘ro ye perarémon Bapurntag AEN ZYNIZTATAI

UTOKOUGTO JE TTPOKATAPTIKO KEVO:

amrd v Acumed, OAa Ta € UQUTEUPATA KOl TA € TPETTE
BewpolvTal pn oTT 0o TEIPWUEVA, KAl VO OTTO eTal om&
voookopegio TTpiv arré Tn Xprion. O un emreoTEIpWHEVEG GUOKEDEG

€XOUV ETTIKUPWOEI XPNCIKOTT OILIVTAG £TpOU

%w, oe TR
& TAAAAAW ETNMEVA.

QTTOCTEIPWANG TTOU ava@EéPoVTalTr
POPTWPEVOUG BIOKOUG UE (’)AQ

Tuvenkn: TuANiypév o
Oepuokpooia é&kBeang: 132°C (270°F)
Xpdv og ékBeong: 4 et

Xpdv og EApavong: 30 Aerrtd

-} acumed’




OAHINEX ®YAA=HEZ: duAdooete ae dpoaepd Kal Enpod
XWPO Kal dIaTnPEiTeE JOKPIA aTTO TO GPEC O NAIAKO P WG.

Mpiv a1 d TN XPrion, ETTIBEWPNO TE TN CUCKEUQTia TOU

a
Tu psngoénvisc xeiong

T POIGVTOG yia TUXOV evOeitelg TTapaBiaong A OAuvong amo
VEPO. XPNOIUOTTOIEITE TIG TTOAAIO TEPEG TTAPTIOE G TT PWITAL.

o N

E®APMOIH: Ta péoa autd TepPIEXOUV TTANPOPOPIES
OXETIKG PE TA TTPOIOVTA TTOU PTTOPEi va gival ) va pnv givai
OI00£0IMa O€ PIa CUYKEKPIUEVN XWPa A UTTOpEi va gival
Ol00éo1ua pe S10QOPETIKEG € UTT OPIKEG OVOUATIEG OE
OI0POPETIKEG XWPEG. Ta TT poidvTa PTTOopoUv va eyKpivovTal
N va adelodoTouvTal atr 6 KuBePVNTIKOUG PUB IO TIKOU G O

(<<\>\

€VOEIEEIG I TTEPIOPIOPO UG O€ DIAPOPETIKEG XWPEG. T,
T POIGVTA UTTOPEI VO PNV EyKpivovTal Y I XPron O

I@tlpwpévo Je xprion o&idiou Tou
\ viou

ATtrooTeIpwpéVo pPE Xpron akmvoBoAag

v

ijﬂ\ G MV NuepopNvia

.NM KaroAdyou

'Iewél KOG TTOpTidag

XWpPeG. TiroTa amd éoa T EPIEXOVTAl O€ auTd
Ba TTPETTEl VO EpUNVEUETAl WG TT POTPOPA I
OTT 0I0OATT OTE TTPOIOV A YIa TN XPron OTT Ol

opyaviopoug yia TTWANon i xpron He dIa@OPETIKEG
7
NS
fon yia

E¢ouoiodompuévog avnrpdowTrog omv
EupwTrdik) KoivomTa

Koraokeuoomg

Huepounvia KATaoKeEURg

T POIOVTOG HE €VA GUYKEKPIUEVO TPOTT O TTOU ETTITPETT *
oUp@wva Pe Toug VO OUG KOl TOUG KAVOVIOUOUG TNG X ‘
aTnv oTToia BPICKETAI 0 AvayvVwWao TNG. \'Q’

Mnv eTTavaTITOCTEI PWVETE

Mnv eTTavaxpnolJoTIoI €l TE

NEPIZZOTEPEZ NAHPO®OPIEZ: Na va Cn@ @
TTEPIOCOTEPEG TTANPOPOPIEGS, ﬂddeG)\OO%T OTOIXE i(\

o
b . * N,
£TTIKOIVWVIOG TTOU TTopariBevTal og aum& pago. \

AvwTepo 6plIo Beppokpaciag

Mpoooxn: MNa v emayyeAPaTiKh xprnon pJévo
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SISTEMA DE PLACAS DE MANO ACUMED®

DESCRIPCION: Las placas para hueso, los tornillos y los
accesorios del sistema de placas de mano Acumed estan
disefiados para proporcionar fijacién en fracturas, fusiones y
osteotomias.

INDICACIONES: El sistema de placas de mano Acu
d ‘ asS

pensado para tratar fracturas, fusiones y osteotomijé
falanges distal, media y proximal, asi como de IQ
y otros huesos del tamafio apropiado e estos i

CONTRAINDICACIONES: Las contraindes del

sis
son infeccién activa o latente, sepsis, osteopefosis, ina
cantidad o calidad 6sea o de los tejidos blandos, y ses ad a

arpianos

los materiales. Si se sospecha de sensibilidad a | eriales,
se deben realizar pruebas al paciente antes de | antacion
Estos dispositivos estan contraindicados en es no

dispuestos o incapaces de seguir las |n$lo s del

tratamiento postoperatorio. Estos dispo: no estan na 0os

para su colocacion o fijacion conto

los el
posteriores (pediculos) de la Q vical, to@lu mbar.

ESPECIFIC DE
STRU QUIRU
fabrlc disti ta

SQD
TERIALES DE LOS
stan fabricados en Titanio
alanorma ASTM F67 o
e alanorma ASTM F136.

ESPECIFICACIONES

IMP NTES: Los |mp|
er Imente Puro
a tltanlo

MAT ERIALES DEL
: Los instrumentos estan
es de acero inoxidable, titanio,
que se ha evaluado la

ollmeros
t| bilid ad

aIu

USO DE LOS IMPLANTES: Las medidas
isiolog |c;§ n el tamano de los dispositivos de implante. El
CIFUJ seleccionar el tipo y tamafio que mejor se adapten

eS|dades del paciente para lograr la mejor adaptacion,

0 un asentamiento firme y un apoyo adecuado. Aunque

ico sea el intermediario especializado entre la empresa 'y
aciente, al paciente se le debera trans mitir la importante

@ formacién médica contenida en este documento.

INFORMACION DE USO DEL INSTRUM ENTAL QUIRURGICO:
Los instrumentos que acompanan a este sistema pueden ser de
un solo uso o reutilizables.

e Elusuario debera consultar la etiqueta del instrumento para
determinar si el instrumento es de un solo uso o reutilizable.
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Los instrumentos de un solo uso estan etiquetados con el
simbolo “no reutilizar” que se describe en la seccion Leyenda
de simbolos, mas adelante en este documento.

Los instrumentos de un solo uso se deberan desechar
después de un solo uso.

Los instrumentos reutilizables tienen una vida limitada. Tanto
antes como después de su uso, los instrumentos reutilizables
se deben inspeccionar para comprobar el afilado, el

desgaste, los posibles dafios, la limpieza correcta, la
presencia de corrosion, asicomo la integridad de los

mecanis mos de conexion. Se debe prestar especial atelycion
a los controladores, las brocas y los isntrumentos %

para cortar o para insertar implantes. @

cirujano tiene también la responsabilidad d Enocer af
publicaciones pertinentes y consultar a comparieros
experiencia en el procedimiento antes del uso. S
consultar las técnicas quirurgicas en el sitio w eb

(acumed.net)

I S

\’b

u 0 |caz y
seguro de este implante, el cirujan: star t
familiarizado con el mismo, los e aplica s

instrumentos y la técnica qui recomendada pa a el
dispositivo. El dispositivo no esta disefiado para soportar el

ADVERTENCIAS SOBRE EL IMPL%
d

esfuerzo de un peso excesivo, soporte de cargas o una actividad
excesiva. B dispositivo podria ro se o sufrir dafios si el
implante se ve sometido a un; ayor asociada a un retraso
de la consolidacién, pseud x 0 una consolidacion
mcon‘pleta La introducci Ofvea del dispositivo durante la
I riesgo de aflojamiento o

I paciente, preferiblemente por

as limitaciones y los posibles efectos

. be adv r
erca del

advegsos de este im te Entre las advertencias que se
n quen al p e’se debe, Iug la posibilidad de que falle el
amiento febido a una pérdida de fijacion o
la tenslo exceso de actividad oa lacarga y

r si el implante esta expuesto a
un retraso de consolidacion, una
nsolidacion incompleta, y sise han
@ viosos 0 a tejidos blandos debido a
umatis rgicos o a la presencia del implante. Debe
advertirse ciente que, en caso de no obedecer las
|nstr |ones del tratamiento postoperatorio, pueden producirse
faI implante y/o en el tratamiento. Los implantes pueden
dlstorS|ones y/o bloquear la visualizacién de las
cturas anatémicas en las imagenes radiograficas. No se ha
valuado la seguridad, el calentamiento o la migracion de los
componentes del sistema de en el entorno de la RMN. Se han
estudiado y descrito productos similares en términos de su
seguridad en la evaluacién clinica posoperatoria utilizando
equipos de RMN!1.

"Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
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ADVERTENCIAS SOBRE EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
Para utilizar de forma segura y eficaz todo instrumento de
Acumed, el cirujano debera conocer a fondo el instrumento, el
método de aplicacién y la técnica quirdrgica recomendada. El
instrumento puede romperse o dafarse o bien se pueden lesionar
los tejidos cuando se somete este a cargas o velocidades
excesivas, huesos densos, un uso incorrecto o un uso para el que
no esta indicado. Se debera advertir al paciente, preferiblemente
por escrito, de los riesgos asociados a estos tipos de
instrumentos.

PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE: Jamas debera
reutilizarse un implante. Los esfuerzos previos podrian %
creado imperfecciones, las cuales podrian derivar gh tn fallé del

dispositivo. Proteja los implantes contra arafazo
dado que tales concentraciones de tensién p -@ N

fallos. Si se doblan las placas varias vecesgel d sitivo se
puede debilitar, con lo que el implante se @ dej
de funcionar prematuramente. Los compohgntes impla es«de

este sistema estan fabricados en titanio y no deberia
implantarse con otros productos de un material met@li
No es aconsejable mezclar componentes de im
distintos fabricantes por motivos metalurgicos,
funcionales. Es posible que las ventajas de
quirdrgica de un implante no satisfagan
paciente, como también es posible q
tiempo, lo cual haria necesaria i
revision para cambiar el implant
alternativos. No es raro que
revision con implantes.

e

expectativas el\
N e dete n el
Cd
ento

ncién dui de
ar procedi S
tervenciones quirurgicas de

PRECAUCIONES DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO: Los
instrumentos quirdrgicos de un_solo%so no se deberan reutilizar
nunca. Las tensiones anterior haber generado
que el dispositivo falle. Proteja
uescas, ya que estas

imperfecciones, que puede

los instrumentos de rasguf

con@ones de es@ en hacer que el producto falle.
CT

Entre otros posibles efectos adversos se

ﬁ S ADV E@
ncuéntran dolg ing modidad, o sensaciones andmalas y dafios

nefviosos o a

ejides blando; la presencia del implante o
@ rargicos=RPUede producirse una rotura del
ctividad e ﬁ esiva, se carga en exceso el

ion es incompleta o se ejerce demasiada

aumatis

durante la insercién. Elimplante también

IKarse. Se puede producir una reaccion por
dgica, alérgica o adversa por la presencia de

uerpos extrands producida por el implante en el cuerpo de un

ial ex 0. Se pueden producir lesiones en los nervios o en

ando, necrosis 6sea o resorcion 6sea, necrosis tisular o

erentx
STRUCCIONES DE LIMPIEZA

Requisitos de limpieza del implante: Los implantes no deben
reutilizarse. Acumed no recomienda volver a limpiar ni esterilizar
el producto empaquetado de forma estéril. Los implantes
suministrados como no esterilizados que no se hayan utilizado,
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pero si estén sucios, deben procesarse conforme a los 3. Enjuague el implante a fondo con agua desionizada o
parametros siguientes: purificada. Utilice agua designiz o purificada para el
Advertencias y precauciones enjuagado final. %
e Lareesterilizacion de los implantes no debera realizarse siel 4 Seque el implante con u \ mpio, suave y sin pelusa a fin
implante entra en contacto con algtn tipo de contaminacion arafar la superfl
(por ejemplo, contacto con tejidos biolégicos, como pueden ser e iento con ldOS
fluidos corporales o sangre), a menos que el dispositivo de uso p ifipiador co limpiador enzimético neutro o
unico (Single Use Device, SUD) haya sido reprocesado por u ente newtro cog un pH < 8,5. Nota: la limpieza por
centro autorizado que disponga de la autorizacion oficial Itrasonldos

apropiada para dicho efecto. La limpieza de un dispositivo de senten
uso Unico (SUD) tras entrar este en contacto con sangre
tejidos humanos constituye un reprocesamiento.

e eausar mas dafios a los implantes que ya
la sup@
solucion@J ua corriente templada y

e o limpia a las recomendaciones de uso del
o No utilice un implante si la superficie ha sufrido d nte deld e o limpiador enzimatico y preste una
implantes dafiados se tendran que desechar. aten(;|on tiempo de exposicion, la temperatura, la
e Todos los usuarios deberan ser personal c |dad de la concentracion correctos.
pruebas documentales de formaciony co ia. LOS L|mp|e ntes con ultrasonidos durante un minimo de 15
usuarios deberan llevar equipos de pr rsonal uto
Procesamiento manual ue a fondo el implante con agua desionizada o

Equipo: cepillo de cerdas suaves, limpiador enzima’t/c icada. Utilice agua desionizada o purificada para el

detergente neutro con un pH < 8,5. jdagado final.
1. Prepare una solucion con agua corriente tem eque el implante con un pafio limpio, suave y sin pelusa a fin

detergente o limpiador. Siga las recomendaGiefles de uso % de no arafar la superficie.
oy preste Procesamiento mecanico

fabricante del detergente o limpiador gnzi
gr?Q aée dncllon al tlelmpo de ei(po_s,'c's%te mperatur{ Equipo: lavador/desinfectadora, limpiador enzimético neutro o
calldad delaguay la concen ramog FUlos detergente neutro con un pH < 8,5.

2. Lave con cuidado y a mano ?m . No uti@
acero ni limpiadores abrasjvos\cordlos implantes
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e Todos los usuarios deberan ser personal cualificado y contar
con pruebas documentales de foRgacion y competencia. La

formacion debera inc luir las rices, normas y politicas del
Prelav ado 2 Agua corrientefria N/A hospital aplicables y en x
e No utilice cepillos de al\ni estropajos durante el proceso de
. ! pH < 8,5 del N 4
Lav ado enzimati- Agua corriente tem- i li
2 limpiador en-
co plada

Zimético neutro ) a con tensoactivos que generen poca

pu i
Agua corriente tem- | Detergente cor@n rument n la'solucion de limpieza. Los agenets de

Lavado l 5 plada (40 °C) pH<85 impieza se sn que p@m’uagar faciimente de los
A N instru para qu eden restos.
Agua desionizada o \, e Co trumenl m'ned no se deberan emplear ni
Enjuagado 2 purificada templada ” eités minera Ie@ricantes de silicona.
(>40°C) Q\ ruaéntos reutilizables es aconsejable emplear

4 limpiar i&
Secado 40 90°C %/A entes e os de pHneutro y de limpieza. Es muy
importa ralizar y enjuagar a fondo los agentes de
Requisitos de limpieza de los instrum & es de cad impiethalinos de los instrumentos.

n
reutilizacion habra que limpiar a fondo los mentos N . Ha&e secar a conciencia los instrumentos quirdrgicos para
accesorios Acumed, siguiendo las directrices que figu se forme 6xido, aun cuando estén fabricados con acero

continuacion. inexidable de alto grado.

Advertencias & precauciones \ga bra que inspeccionar todos los instrumentos para

o Ladescontaminacion del instrumental o ac ios % comprobar que las superficies, juntas y luces estén limpias,
reutilizables debe producirse inmediatamehtejtras la \ que el funcionamiento sea correcto y si hay desgaste y roturas
finalizacion de la intervencion quira&x No deje qu antes de la esterilizacion.

sequen los instrumentos contami es de os o e Elaluminio anodizado no debe entrar en contacto con ciertas

reprocesarlos. B exceso de estos d inarse soluciones de limpieza o desinfeccion. Evite el uso de

para evitar su secado sobre | icie. limpiadores y desinfectantes alcalinos fuertes, o las soluciones
que contengan yodo, cloro o ciertas sales metalicas. Ademds,
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en las soluciones cuyo valor de pH sea superior a 11, lacapa 4.
de anodizado podria disolverse.

Instrucciones de limpieza/desinfeccion manual

1. Prepare agentes enzimaticos y de limpieza a la dilucion y
temperatura de uso que recomiende el fabricante. Habra que
preparar soluciones frescas cuando las soluciones existentes
presenten una gran contaminacion. 5

2. Coloque los instrumentos en soluciéon enzimatica hasta que
queden sumergidos por completo. Accione todas las partes
moviles para que el detergente entre en contacto con todas la:
superficies. Sumérjalos durante un minimo de veinte (20
minutos. Utilice un cepillo de cerdas suaves de nailogfpa
frotar con cuidado los instrumentos hasta haber elim
todos los restos visibles. Preste especial atencig Onas
dificiles de alcanzar. Preste especial atencio, S

6.

Coloque los instrumentos, sumergidos por completo, en una
unidad ultrasoénica con solucjon de limpieza. Acciones todas
las partes moviles para que tergente entre en contacto
con todas las superficies &;&a los instrumentos a una

te un minimo de diez (10)

limpieza por ultrasoni r
mipfutos.
ife instru @enjuéguelos con agua desionizada
urahte u

n minifgo de tres (3) minutos o hasta que no queden
s@hales de 'Sangre‘o suciedad en el chorro de enjuagado.

atencion Qd‘as las canulaciones, y sirvase de

as'las zonas dificiles de alcanzar.

Ja para purg
C 2 |os ingf 0s con luz normal para ver sise ha
nado la sucigda ible.

d visible, repita la limpieza por

7.78i awin queda
sonido; pasos de enjuagado anteriores.
CQ EIimine: o de humedad de los instrumentos con un

instrumentos canulados y limpielos con un para
frascos. Cuando los instrumentos teng 1 ) bobinas% pafio | , absorbente y sin pelusa.
Elergzntos flexibles qll"i qsederln e>.(pu ene las Py Instri&ciones de limpieza y desinfeccion manual y
endiduras por completo de solucion i oraenc ades .
P P a ada combinadas

abundantes para expulsar cualquier particula de s
Frote la superficie con un cepillo para quitar cua
visible de la superficie y las hendiduras. Curv

frote la superficie con un cepillo. Gire la pie i
cepilla para asegurarse de que se ha&li

hendiduras. ¢ &
3. Retire los instrumentos y enjuagu Xondo
corriente durante un minimo ﬁs min uto&
lacj
nas

ea flexibl
entras

do todas
2.

especial atencion a las ¢ neés, y sirvase dewna jeringa
para purgar todas las zo iles de alcanzar.

are agentes enzimaticos y de limpieza a la dilucion y
mperatura de uso que recomiende el fabricante. Habra que
preparar soluciones frescas cuando las soluciones presenten
una gran contaminacion.

Coloque los instrumentos en solucion enzimatica hasta que
queden sumergidos por completo. Accione todas las partes
moviles para que el detergente entre en contacto con todas las
superficies. Sumérjalos durante un minimo de diez (10)
minutos. Utilice un cepillo de pelo suave de nailon para frotar
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con cuidado los instrumentos hasta haber eliminado todos los
restos visibles. Preste especial atencion a las zonas dif iciles de
alcanzar. Preste especial atencién a los instrumentos
canulados y limpielos con una cepillo para frascos. Nota: el
uso de un sistema de limpieza por ultrasonidos le ayudara a
limpiar a fondo los instrumentos. El uso de una jeringa o un
chorro de agua mejorara el purgado de las zonas dificiles de
alcanzar y de todas las superficies estrechamente acopladas.

3. Retire los instrumentos de la solucion enzimatica y
enjuaguelos en agua desionizada durante un minimo de un
minuto.

4. Cologue los instrumentos en un lavador o cesta desi

adecuados y sométalos a un ciclo estandar en el lav
desinfectadora. Es muy importante utilizar los siglientés
parametros minimos para que la limpiezay | egcion
sean rigurosas. %

*

X
N \§
"o <O

O i&r
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D <cripcién

Prelavado de dos (2{mi‘ oS agua corriente fria

Aplicacion de ae

v
9 %\n ético durante veinte (20) segundos con
agua corrienteﬁ
3

4

Remojo durante un (1) minuto

4 Enj ad%c agua corrientefria durante quince (15) segundos
( ,Q .
5 do oon‘det % edurante dos (2) minutos con agua corriente

hcaliente (64-66G#46-150 °F)

—% A g
Enjua% agua corriente caliente durante quince (15)segundos
c

on agua purificada durante diez (10) segundos con
opcional (64-66 °C/146-150 °F)

x Secadocon aire caliente durante siete (7) minutos (116°C/240 °F)

4
ofa: siga explictamente las instrucciones del fabricante del lavador o la

esinfectadora

\@b Instrucciones de limpieza y desinfecciéon automatizadas

e No es aconsejable utilizar secadoras o lavadores
automatizados como unico método de limpieza de los
instrumentos quirdrgicos.

e Se podra utilizar un sistema automatizado en un proceso de
seguimiento de la limpieza manual.

PKGI-68-H Effective 05-2020
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e Habra que inspeccionar a fondo los instrumentos antes de la
esterilizacion para comprobar que la limpieza haya sido efica

ESTERILIDAD:

Los componentes del sistema se suministraran esterilizados o sin

esterilizar.

Producto esterilizado: el producto esterilizado se ha expuest
una dosis minima de 25,0 kGy de radiacibngamma. Acumed no
recomienda la reesterilizacién de productos con envase estefi
el envase estéril aparece dafiado, es necesario notificag
incidente a Acumed. El producto no debe usarse 'y €
devolverse a Acumed.

Producto sin esterilizar: salvo que en la etiguef
claramente que estan esterilizados y que £

en un envase esterilizado sin abrir, habra'que g
todos los implantes e instrumentos estan sin esteriliz
tanto habra que esterilizarlos en el hospital antes d
Los dispositivos sin esterilizar se han validado ¢
de esterilizacion que figuran a continuacion, e
totalmente cargadas con todas las piezas ¢

correcto. \
S (O

apel del fabri de los
r mas instrucciones acerca

M étodos de esterilizacion

*
‘%‘&
equipos que utilice para o

e  Consulte las instruccion

Espanol- ES/ PAGE 52

del esterilizador especffico y la configuracion de carga.

Z. Siga el articulo “Practicas gde_e
A

ﬂilizacién recomendadas en
la configuracion de préc&ic%h' eratoria”, publicado por la

AORN (Asociacion de %/ ras de quiréfano) y en la
norma estadouniden%Q AMI ST79: 2010 —
rehensive g eam sterilization and sterility

uggnce in h t@e facilities.

&lg e recomienda la esterilizacion instantanea, pero si se
a solo seéydehera realizar conforme a los requisitos de la
VAAMI 12010 — Comprehensive guide
@rility assurance in health care

e iIizatio©
20-'814/80-181¢

*
F.stas bande’.s - 21.3nvalidadocon los parémetros siguientes:

Si

Env ueltto

i’:mperatura de exposicion: 132 °C (270 C)

Tiempo de exposicion: 4 minutos

Tiempo de secado: 30 minutos

PKGI-68-H Effective 05-2020
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INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENT O: guardar en
un lugar seco y frio y mantener alejado de la luz solar

directa. Antes de su uso, inspeccionar el embalaje del

L N
Consul?wwones de uso
. PN

producto en busca de posibles signos de manipulacién o
contaminacion acuosa. Utilizar en primer lugar lotes mas

P rew\%‘

antiguos.

A

APLICABILIDAD: Estos materiales contienen

, " .
rifizado con 6xido de etileno

‘E terilizado con radiacion

informacion sobre productos que podrian o no estar
disponibles en un pais concreto, o que pueden estar
disponibles con marcas comerciales diferentes en

distintos paises. Los productos pueden haber recibido OV

autorizacion o el visto bueno de los organis mos

normativos oficiales para su venta o uso con indic

o restricciones diferentes en distintos paises. Es.p €
O

que los productos no cuenten con aprobacio .@ a

todos los paises. Ninguna parte de estos m )
debera interpretar como promocién o licit @
producto o del uso de ningun producto de

ingln

}igo de lote

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Fabricante

na form .
particular que no esté autorizada por la legislacién de
pais en que se encuentre el lector.

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

*
documento.

MAS INFORMACION: Para solicitar mas ma@s
consulte la informacion de contacto quewf este

Limite superiorde temperatura

Precaucion: Sélo para uso profesional.
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SYTEME DE PLAQUES POUR LA MAIN ACUMED®

CARACTERISTIQUES k&RIAU DEL’'IMPLANT : Les

implapts sont co mposes ne pur de qualité commerciale,
co or, ment ala no M F67 ou d'un alliage de titane
DESCRIPTION : Les plagues osseuses, vis et accessoires du ent a Iao STM F136.
systéme de plaques pour la main Acumed sont congus pour fixer,
les fractures, les soudures et les ostéotomies. RACTE

IRUR Les instr s sont fabriqués dans

UES D@ERIAU DEL’INSTRUM ENT

i . . \ dlffere lites q‘am dable, de titane, d’aluminium et
I’N!:)ICATIONS : Le systéme de plaques pour la main A =S évalue ssurer la biocompatibilité.
été congu pour les fractures, les soudures et les ostéotc es

métacarpiens et des phalanges distaux, centraux 0x, et
d'autres os de taille adaptée aux dispositifs. E D @ L’IMPLANT : Les dimensions
I

0le

@ Q |olog| u itent la taille des implants. Le chirurgien doit
. hoisir u tdont le type et la taille correspondent le mieux
CONTRE-INDICATIONS : Les contre-indj Ut'“satlo@ soins*du patient pour obtenir une meilleure adaptation et

systéme comprennent les infections Iaten e actives, | . . .
si ticé mie, I(?steo orose, l'insuffisance qu ative ou itafive ise ferme avec un support adéquat. Bien que le praticien

p. P qua e référent entre I'entreprise et le patient, les informations
de l'os ou des tissus mous et la sensibilité aux matéri iune

ales importantes fournies dans ce document doivent étre

sensibilité aux matériaux est suspectée, il convient . )
ises au patient.

ectuer d
tests avant I'implantation. L'utilisation de ces dis est co &
-indiquée chez les patients qui ne souhaiten qui s %
incapables de se conformer aux consi r‘&de O\ MODE D’'EMPLOI DE L’INSTRUM ENT CHIRURGICAL : Les
t

postopératoires. Ces dispositifs ne son ongus po instruments fournis avec ce systéme peuvent étre a usage

fixation avec des vis aux élémentsg p rs c@ e la unique ou réutilisables

colonne cervicale, thoracique o 0 R e Lutilisateur doit consulter I'étiquette de I'instrument pour
déterminer s’il est a usage unique ou réutilisable. Les
instruments a usage unique portent une étiquette avec le
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symbole « Ne pas réutiliser », tel que décrit dans la section Le dispositif peut casser ou étre endommagé lorsque l'implant est

Légende des symboles ci-dessous. soumis a des charges plus lourdes @ssociées a une consolidation

e Les instruments a usage unique doivent étre jetés aprés retardee, une pseudarthrose 0 atrisation incompléete. Une
utilisation. mauvaise insertion du disposi ant l'implantation peut

augmenter les risques de efrage ou de déplacement de celui

e Les instruments réutilisables ont une durée de vie limitée. —Gi tient doit &tre préférence par écrit, quant 4
Avant et aprés chaque utilisation, les instruments réutilisables I . naux limite @x offets secondaires poséibles de cet
doivent étre inspectés, le cas échéant, pour vérifier leur @a S mises@rde incluent la possibilité d'une
précision, leur niveau d'usure et d’endommagement, leur A ) ) ) T ; R
propreté, labsence de corrosion et Iintégrité des défaillance dudispostitif ou d'un échec du traitement due a une

mécanis mes de raccordement. Une attention particuliére doy | Xation desse effou un@qmte qui entraine le desserrage,
s

mission a des poids ou des

étre portée aux guides, trépans et instruments utilisés peur f y T N
lincision ou l'insertion de I'implant. ' me.r]t§| I@ est .sou.mls a des ’charges plus
associées consolidation retardée, une
O rose ou @ trisation incompléte, ainsi que la

TECHNIQUES CHIRURGICALES : Des techniqu inurgicales i 5 s«dé€s nerfs ou des tissus mous relatives a un
décrivant les utilisations de ce systéme sont di ibles¢'ll releve %cal ou a la présence d'un implant. Il faut
de la responsabilité du chirurgien de se famili vec la ir le pa me tout non-respect des consignes de soins
procédure avant d'utiliser ces produits. Enfoutre, ig/eleve de |® post éraﬁb&s peut entrainer un échec du traitement et/ou une
responsabilité¢ du chirurgien de se familia % ec les A défaio% de limplant. Les implants peuvent entrather des
publications pertinentes et de consulter des*edllégues dis et/ou obstruer la vue des structures anatomiques sur
expérimentés concernant la procédure avant utilisatiofy.“"Bes i es radiographiques. La sécurité, la montée en
techniques chirurgicales sont disponibles sur le S@ érature ou la migration dans un environnement d'IRM des
d'Acumed (acumed.net). mposants du systéme de n'ont pas été testées. L'utilisation en

toute sécurité de produits similaires a été testée et décrite dans
- Poursune des évaluations cliniques post-opératoires a l'aide d'équipements

AVERTISSEM ENTS CONCERNANT L’IMPLA '

utilisation efficace et en toute sécurité 'implant, le chirurgien ? IRM1.
; R " - i Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and

Ide(;ltir‘\)satll"]:,larl;ee:‘tesn;tclz T;i:t]:]elc; ::EI . b e :Qggren e p(’f)l(ljp’le Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

dispositif. Ce dispositif n'est GU pour résister a’des
contraintes de poids, a une charge ou a des activités excessives.
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AVERTISSEM ENTS CONCERNANT L’INSTRUM ENT PRECAUTIONS CONCERNANT L’INSTRUM ENT
CHIRURGICAL : Pour une utilisation sire et efficace de tout CHIRURGICAL : Les instruments chirurgicaux a usage unique ne
instrument Acumed, le chirurgien doit parfaitement connaftre doivent jamais étre réutilisés.l% aintes subies auparavant
linstrument, la méthode d’application et la technique chirurgicale  peuvent avoir créé des imp s, ce qui peut entrainer une
recommandée. Une cassure ou un endommagement de panne du dispositif. Protéger les%nstruments contre toute rayure
linstrument, mais aussi du tissu, peut se produire lorsque ou cassure, car une tel ntration de contraintes peut
linstrument est soumis a des charges ou des vitesses enfrail e panne.

excessives, un os dense, ou encore une utilisation incorrecte ou

ipappropriée. Le patient' ijiF étre mis en 9arde, de préférence pa FFETS IND ES : Les effets secondaires éventuels
écrit, des risques associés a ces types d'instruments. comprennent leur, l'ing@hforbou les sensations anormales

ou des tissus mous dues a la

cdoi traumatis me chirurgical. L'implant

jamais étre réutilisé. Les contraintes subies auparavant t risq casser e d'une activité excessive, d'une charge

avoir créé des imperfections, ce qui peut entrainer du pr ée imposé r@ispositif, d'une cicatrisation incompléte ou
ﬁcontrain essive subie par l'implant pendant l'insertion.

dispositif. Protéger les implants contre toute rayure“et cassure
car une telle concentration de contraintes pe une Q‘u déplace e l'implant et/ou un desserrage peut se
panne. Les cintrages multiples en sens o nt affai roduire.ﬁ sibilité aux métaux ou des réactions

il

ppose
le dispositif et entrainer une fracture etu ﬁ nce histologiquesyallergiques ou indésirables aux corps étrangers
prématurée de I'implant. Les composants fqplantables * due limplantation d'un matériau étranger peuvent se produire.
systéme sont en titane et ne doivent pas étre implanté

De jons des nerfs ou des tissus mous, une nécrose de I'os ou
d'autres dispositifs constitués de métaux différents: sociatiol sorption osseuse, une nécrose du tissu ou une cicatrisation
d'implants issus de fabricants différents n'est pa mandée, ffisante peuvent étre dues a la présence d'un implant ou a un

ce pour des raisons d'ordre métallurgique, mé ue et @ aumatis me chirurgical.
e

] insi que @s ns des pe
PRECAUTIONS CONCERNANT L’IMPLANT : Un Imp‘!!l!! prése@ implarit &
D e Iawl

fonctionnel. Les bénéfices de I'implant chirur pourraien

pas correspondre aux attentes du patientfiou bien I'implapt
pourrait se détériorer avec le temps, i ipliquerai

révision afin de remplacer I'implarit,0 ectuer edures
alternatives. La chirurgie de révision courante

INSTRUCTIONS POURLE NETTOYAGE :
Exigence concernant le nettoyage d'un implant : Les implants

) ne doivent pas étre réutilisés. Acumed ne recommande pas le
implants. relavage ni la restérilisation des produits conditionnés dans un
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emballage stérile. Les implants fournis non-stériles quin'ont pas 2. Laver limplant manuellement et avec précaution. Ne pas

été utilisés mais qui ont été souillés doivent étre traités utiliser de laine d'acier ni de produijts abrasifs sur les implants.
conformément aux instructions suivantes : 3. Rincer I'implant minutieuse ¢ de I'eau Dl ou de I'eau
Avertissements et précautions purifiée. Utiliser de l'eau I\ l'eau purifiée pour le ringage

e L’implant ne doit pas étre restérilisé s’il entre en contact avec
un élément contaminant (par ex., contact avec un tissu
biologique, tel que des fluides corporels/du sang) a moins que

le dispositif a usage unique (DUU) ait été retraité dans un
établissement agréé ayant recu l'autorisation réglementaire @

3 @g n tissu propre, doux et non
% rafler la surface.

nécessaire pour ce faire. Le nettoyage d’'un DUU suite au a?u/traSO@o’dun‘ de netfoyage enzymatique

contact avec du sang ou des tissus humains constitue u

retraitement.
e Ne pas utiliser un implant dont la surface est en 1

< 8,5. Remarque : le nettoyage
99rg @ dommages des implants dont la
S

?\ l'aide d'eau du robinet chaude et d'un

Les implants endommagés doivent étre jetés. rgent ou Phodwifde nettoyage. Suivre les

e Tous les utilisateurs doivent faire partie du ,@ on ualifié eo comman d'utilisation du fabricant du détergent ou
étre en mesure de fournir des preuves qua rs produit d yage enzy matique en veillant a respecter le
compeétences et aux formations suivie temps osition, la température, la qualité de l'eau et la

individuelle ap proprié (EPI). yer l'implant aux ultrasons pendant au moins 15 minutes.
'I,'raitement manuel incer I'implant minutieusement avec de I'eau DI ou de I'eau
Equipement : brosse a poils souples, sdution e tique de urifiée. Utiliser de 'eau Dl ou de l'eau purifiée pour le ringage
nettoyage neutre ou détergent neutre au pH <

final.
1. Préparer une solution a l'aide d'eau du robinet chaude eN 4. Sécher I'implant a l'aide d'un tissu propre, doux et non
détergent ou produit de nettoyage. &es & pelucheux pour éviter d'érafler la surface.
recommandations d'utilisation QU i du 'tw u Traitement mécanique
produit de nettoyage enzy ma eillant & erle Equipement : systéme de lavage/désinfection, produit de

temps d'exposition, la tempgraturehla qualité de leau et la nettoyage enzymatique neutre ou détergent neutre au pH < 8,5.
concentration.

e Les utilisateurs doivent porter un équi de prﬁn . congentration.
2.
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Pré-lav age 2 Eau du robinet froide N/A °
. Solution enzy-
Lavage enzy - Eau du robinet
K 2 matique neutre
matique chaude
aupH<8,5
L I 5 Eau du robiret Détergent av
avage chaude (> 40 °C) pH < 8{
4
. Eau DI ou eau purifiée V
Rincer 2
chaude (>40°C) | m
Sec 40 90°C

Exigences concernant le nettoyage de I'in
instruments et accessoires Acumed doive
nettoyés avant d'étre réutilisés, en suivan
dessous.

Avertissements et précautions
La décontamination des instruments et acces

réutilisables doit étre effectuée immédiate
lintervention chirurgicale. Ne pas laisser s
instruments contaminés avant de les werlréutilis

exces de sang ou de débris d0|t é & é pour

de sécher a la surface.
tf %rtle d'un persepnel qualifie,

Tous les utilisateurs doiv
en mesure de fournir des pr s quant a ses compétences et

aux formations suivies. Ces formations doivent inclure les
tructions actuelles qui

politiques de 'hépital, nor ®
s'appliquent. TK
Ne pas utiliser de brosse\& iques ni de matériel abrasif
lors du nettoyage. x

@e oyage contenant des tensioactifs

des produits
n de voir les instruments dans la

Le ringage de ces produits de nettoyage

nt mous ( i
utl n de nettoyage. i
étre fa pQur éviter tout résidu.

e lubrifi Yase de silicone ni d'huiles

e pas aQb
minéra rles |nst Acumed.
ommande r une solution enzy matique et des
de nettt%1 u pH neutre, pour les instruments
isables x

‘utilisation d'un produit de nettoyage
alin, il e mportant de rincer minutieusement les
instrume @r complétement éliminer le produit.
S ins nts chirurgicaux doivent étre séchés
emusement pour éviter la formation de rouille, méme
s sont en acier inoxydable.
tous les instruments, contrdler la propreté, l'usure et le
nctlonne ment des surfaces, joints et lumens avant
stérilisation.
L'aluminium anodisé ne doit pas entrer en contact avec
certaines solutions nettoyantes ou désinfectantes. Eviter les
produits nettoyants et désinfectants alcalins forts ou les
solutions contenant de l'iode, du chlore ou certains sels de

métaux. Par ailleurs, dans des solutions dont le pH est
supérieur a 11, la couche d'anodisation peut se dissoudre.
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Instructions de nettoyage/désinfection manuelle ensemble des surfaces. Soniq uer les instruments pendant au
1. Préparer la solution enzy matique et les produits de nettoyage moins dix (10) minutes.
en respectant la dilution et la température recommandées par 5. Retirer les instruments et&e da ns de l'eau déionisée
le fabricant. Lorsqu'une solution est trop contaminée, en pendant un minimumde o minutes ou jusqu'a ce que
préparer une nouvelle. toute trace de sang ou ufllure ait disparu du filet d'eau.
2. Placer les instruments dans la solution enzymatique ; ils Fafre artlcullereme ion aux canules et utiliser une
doivent étre entiérement immergés. Faire bouger toutes les pour attgi S zones difficiles d'acces.
parties mobiles pour que le détergent entre en contact avec ter les ins nts sous une lumiére normale pour retirer
toutes les surfaces. Immerger pendant vingt (20) minutes au visjble.
minimum. Utiliser une brosse souple a poils en nylon pour 7//Si une ue souillifeestVisible, répéter I'opération de
nettoyer les instruments en douceur jusqu'a retirer tout d somca@t de ringa essus.
* . e . *nes
ute trac mld ité des instruments a l'aide d'un

. Retirer les instruments et les rincer minutieus

Faire particulierement attention aux zones difficiles d 8. Eli
Faire particulierement attention a tous les instrumen @ lés
et les nettoyer a l'aide d'un goupillon. Pour les é

flexibles ou ressorts visibles : rincer les fente:
quantités de solution de nettoyage pour éli

ti-goutte% et absorbant.
d@ grandes tions de age et de.désinfection combinant
souillur nique @ et automatique

tion enzy matique et les produits de nettoyage

Frotter la surface a l'aide d'une brosse ur retire Pfepagk

toute souillure visible de la surface et e Courber IQ enJres nt la dilution et la température recommandées par
partie flexible et en frotter la surface a [aide/d'une br r&;ant Lorsqu'une solution est trés contaminee, en
récurer. Faire tourner la partie flexible tout en laré

s'assurer que toutes les fentes soient nettoyées.

r une nouvelle.

ao
@?;er les instruments dans la solution enzymatique ; ils

oivent étre entierement immergés. Faire bouger toutes les

ous Ieal\'
pendant au moins trois (3) minutes. Faire lierem @ piéces mobiles pour que le détergent entre en contact avec
attention aux canules et utiliser une sering our rinceer& ensemble des surfaces. Immerger les instruments pendant au
zone difficile d'acceés. K moins dix (10) minutes. Utiliser une brosse souple a poils en
nylon pour nettoyer les instruments en douceur, jusqu'a retirer

. Placer les instruments, entiéreme rges alné tout débris visible. Fai tioulie t att t"
ultrasons avec une solution n txl . Faireb utes les d(?fuf' 'Ie r('jS’ ViSHk e-F aire patl'_ 'Cr.'"ereme,? ’?t eP ion atux zcljnes
piéces mobiles pour que lg,détergent entre en contact avec diiticlies dacces. raire particu |erem‘er'1 a en' ion a tous les
instruments canulés et les nettoyer a l'aide d'un goupillon.

-} acumed’



e Frangais- FR/ PAGE 60

Remarque : I'utilisation d'un bain a ultrasons facilitera le

nettoyage des instruments. L 'utilisation d'une seringue ou d'un .
Jet d'eau améliorera le ringage des zones difficiles d'accés ainsi 1 Prélav er deux (2) minutes aectigdeau du robinet froide
que de toute surface jointe. ‘\‘
3. Retirer les instruments de la solution enzymatique et les rincer 2 Utilser un spray e”@ pendent (20) secondes avec de l'eau
avec de l'eau déionisée pendant au moins une (1) minute. du robinet chaud
4. Placer les instruments dans un netttoyeur/panier de onger une, dans une solution enzymatique
désinfection approprié et lancer un cycle de nettoyage/ i A ] ]
désinfection standard. Les minima indiqués pour les Rin 15)1 ndes a feau du wbinet froide (X2)
para rr]étl"e§ suivants sont essentiels pour obtenir un nettoyag '5 el (2) minut 4 détergent et de I'eau du robinet
et une désinfection minutieux. & (6466 °C/p#850 °F)

OV 6 incer (15) %W'eau du robinet chaude
% \ 7) Rincer (&Qdes a l'eau purifiée ; lubrifiant optionnel (64-66 °C/
146-

@ @ 8 %er sept (7) minutes a lair chaud (116 °C/240 °F)
* R ue : suivre scrupuleusement les instructions du fabricant du systéme
ge/désinfection

=
\ uctions de nettoyage/désinfection automatique

Il n'est pas recommandé d'utiliser uniquement des systémes

$ \@' automatique de lavage/séchage comme méthode de nettoyage

des instruments chirurgicaux.

&Oﬁ e Un systéme automatique peut par exemple étre utilisé en

complément d'un nettoyage manuel.

e Les instruments doivent étre minutieusement inspectés avant
stérilisation afin de garantir l'efficacité du nettoyage.
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STERILITE : steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities.
Le§ léléments du systéme peuvent étre fournis stériles ou non o La stérilisation rapide n'est mmandé mais, le cas
steriles. échéant, doit avoir lieu d lus strict respect des
exigences de la norme I/RAMI ST79 : 2010 —
Produit stérile : tout produit stérile a été exposé a une quantité ehensive gui am sterilization and sterility
minimale de 25,0 kGy de rayons gamma. Acumed déconseille la rapee in he facilities.
restérilisation de produits ayant été conditionnés de maniéere
stérile. Si un emballage stérile est endommagé, I'incident doit & 8L-1814 / 80
signalé a Acumed. Le produit ne doit pas étre utilisé et doit étre es plateaw alidés en (o1 *ior. des paramétres ci-desso
renvoyé a Acumed. V :
Aut ageplacement de g : NON RECOMMANDE
Produit non stérile : sauf s'ils sont clairement étiqu @rg L Aut e & prévidef
stériles et fournis dans un emballage stérile non ouyve v 4

Env eloppé

Acumed, tous les implants et instruments doiveptaétre considérés paration - ey
comme non stériles et stérilisés par I'hopital ilisation. L? C) Tempé,at%wosmm . 1320C (270°F)

w'exposition : 4 minutes

dispositifs non stériles ont fait I'objet d'uney¥a impliqua ﬂ‘
les paramétres de stérilisation listés ci-de @ sur des platea T

z . Y . . ’
charges au maximum, chaque piéce occupantia place i e séchage : 30 minutes
convient. $ il
M éthodes de sterilization \
e Consulter les instructions écrites du f‘g équipe@

pour obtenir des instructions spécifiq sur la configuratioddu
stérilisateur et de la charge.

e Se conformer a la norme de I «)Recom r@
Practices for Sterilization in Pegioperative PracticeSettings » et

ala norme ANSI/AAMI S 10 — Comprehensive guide to

-} acumed’
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CONSERVATION : Conserver dans un endroit frais et
sec g l'abri de la lumi€re directe du soleil. Avant toute
utilisation, vérifier lemballage du produit pour déceler tout
signe d’altération ou de contamination de I'eau. Utiliser
d’abord les lots les plus anciens.

APPLICABILITE : Le présent document contient des
informations concernant des produits susceptibles d’étre
disponibles ou non dans tout pays, ou susceptibles d’étre
disponibles sous une autre marque, en fonction des pays.
L’'approbation dont ces produits peuvent faire lobjet de la
part des organisations de réglementation
gouvernementale quant a leur vente ou utilisation peut
étre associée a des indications ou restrictions diffé

selon les pays. Il est possible que I'utilisation de

ne soit pas approuvee dans tous les pays. Rie %

contenu du présent document ne peut étresinte
comme une quelconque promotion ou pu @ iée a un
) oe

produit ou a I'utilisation d’un produit d’'une re
particuliere non autorisée par la loi et les réglementati
du pays ou le lecteur se trouve.

figurant sur ce document.

.
INFORMATIONS C OMPL EM ENTAIRES : F@At @
élément complémentaire, voir les |nform%rls contact \

A
NG

o

(90/

«
Consuuechtions d’utilisation

Attg{\\

¢ |I sé a I’aide d’'oxyde d’éthyléne

S

h: érilisé par irradiation

Date W Gtilisation

\
> de catalogue

de du lot

Représentant autorisé dans la Communauté
européenne

Fabricant

Date de fabiication

Ne pasrestériliser

Ne pas réutiliser

Limite supérieure de température

Avertissement: A usage professionnel uniquement

-} acumed’




SISTEMA MODULARE PER LA MANO ACUMED®

SO
SPECIFICHE DEL MAT M&I IMPIANTO: Gli impianti sono
costitwiti da titanio com ialmente puro secondo le norme
A 7 o lega di ti@s condo le norme ASTM F136.

EL TERIALE DEGLI STRUM ENTI
i strumenti éno’composti da vari tipi di acciaio

DESCRIZIONE: Le placche ossee, le viti e gli accessori del
sistema modulare per la mano Acumed sono stati progettati per S IFICH
fornire fissazione in fratture, fusioni o osteotomie. CHIRURGIC

INDICAZIONI: Il sistema modulare per la mano Acumed/8 V bioco
destinato alla gestione di fratture, fusioni e osteotomie de

sezioni distali, mediali e prossimali delle falangi e aedrpi e
di altre ossa di dimensioni adeguate per i dispositivi®
el paziente per consentire un adattamento

. e A . C%er le es'ﬂ%z
CONTRO!N.DICAZIO.NI' I__e gont.romd icazlf ) al mster@ preciso e posizionamento stabile con sostegno adeguato.
sono costituite dalle infezioni attive o lat si, ost 3
mo

io, allumi olimeri valutati per la

dimensioni dei dispositivi impiantabili. Il

% AZIONI \JTILIZZO DI IMPIANTO: Le dimensioni
isi S

ezionare il tipo e le dimensioni piu appropriati

e eopQrosi - ) e L .
Lantita o qualita dellosso o del tessuto P * Be il medico sia l'intermediario informato tra azienda e
g q iefte, quest'ultimo dovra essere messo al corrente di ogni

sensibilita al materiale. Nel caso si sospetti sensibilita e ante informazione medica contenuta nel oresente
necessario eseguire dei test prima dell'impianto. L' i questi \@umento P

dispositivi & controindicato in pazienti non disposti non in
grado di seguire le indicazioni terapeutiche ratorie. %
al

dispositivi non sono stati progettati per I’m io ola

nsufficie

INFORMAZIONI PER L’UTILIZZO DEGLI STRUMENTI

fissazione con viti agli elementi posteri uncoli) d CHIRURGICI: Gli strumenti forniti con questo sistema possono
colonna vertebrale cervicale, toragic@&bare_ O essere monouso o riutilizzabili.
A\ & e L'utente deve fare riferimento all’etichetta dello strumento
per determinare se lo strumento € monouso o riutilizzabile.
Gli strumenti monouso sono etichettati con il simbolo “Non
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riutilizzare” come descritto nella sezione Legenda dei simboli
riportata di seguito.

Gli strumenti monouso devo essere s maltitidopo un singolo
utilizzo.

Gli strumenti riutilizzabili hanno una durata limitata. Prima e
dopo ciascun utilizzo, gli strumenti riutilizzabili devono essere
ispezionati ove applicabile per la verifica di affilatura, usura,
eventuali danni, corretta pulizia, corrosione e integrita dei
meccanis mi di collegamento. E necessario rivolgere
particolare attenzione a driver, punte di trapano e strumenti @i
taglio o per l'inserimento di impianti.

TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disponibili tecnic che
che descrivono gli usi di questo sistema. Prima di tilj ela

strumentazione, & responsabilita del chirurgo agquisir, miliarita

con le procedure chirurgiche che ne prevedo 0 0. Cosico i
inerentemente alla procedura chirurgica ¢ apppesta, ricad
scientifiche e

nella sua responsabilita consultare pubbl
richiedere il parere esperto di colleghi. Per ifférmazioni ive
alle tecniche chirurgiche, fare riferimento al sito web med

(acumed.net).

AVVERTENZE SUGLI L’IMPIANT O: Per ur&@o sicuro@
efficace dellimpianto, il chirurgo deve avﬁ&na conoscenza
approfondita dell'impianto, dei metodi X azione, degli
strumenti, nonché delle tecniche ohi@h :

questo dispositivo. Il dispositivo k

resistere alle sollecitazionid | supporto del peso corporeo,
di carichi o di attivita eccessive. Il dispositivo potrebbe rompersi o

a . .
al
fissagione all

danneggiarsi quando l'impianto viene sottoposto a carico
maggiore associato a unione ritard mancata unione o
guarigione incompleta. Un ing non corretto del dispositivo
durante limpianto pud accr e probabilita di allentamento o
migrazione. |l paziente v X‘Z to, preferibilmente per iscritto, in
ite”all'uso, alle limitgzi gli eventuali effetti indes iderati
ertimenti comprendono la possibilita
ispositivo o dell'impianto a causa di
allentamento, sollecitazione, attivita
ifnento (@g corporeo o di carichi, in
I'impiant®,é settoposto a carichi maggioria
a

ta unione o guarigione

ritar@t@
compresi ali danni ainervio ai tessuti molli
a % chirurgico o alla presenza
pﬁa va avvertito che la mancata osservanza

peutiche post-operatorie pud determinare
pianto e/o del trattamento. Gli impianti
possono re distorsioni e/o bloccare la visualizzazione di
strutt%nato miche in immagini radiografiche. La sicurezza, il
ris%a nto o la migrazione dei componenti del sistema dinon

ti testati in ambiente RMI. Prodotti simili sono stati testati

dgscritti relativamente alle modalita con cui possono essere

ilizzati in modo sicuro per valutazioni post-operatorie utilizzando
apparecchiature a RMI1.

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

ata
ecgessiva o
rticolar

AVVERTENZE SUGLI STRUMENTI CHIRURGICI: Per un utilizzo
sicuro ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo deve
conoscere lo strumento, il metodo di applicazione e la tecnica
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chirurgica raccomandata. Possono verificarsi rotture o danni allo
strumento e danni al tessuto, se si sottopone lo strumento a
carichi, velocita o densita ossea eccessivi, 0 in caso di uso
improprio o non corretto. Il paziente deve essere informato,
preferibilmente per iscritto, dei rischi associati a strumenti di
questo tipo.

PRECAUZIONI PER L’IMPIANT O: Un impianto non va mai
riutilizzato. Sollecitazioni precedenti potrebbero avere creato
imperfezioni che possono determinare un malfunzionamento de
dispositivo. Proteggere gli impianti da graffi e intaccature,
sollecitazioni eccessive che possono causare un guast
piu volte le placche pud indebolire il dispositivo e causa

la prematura rottura e il malfunzionamento dell'impién
componenti impiantabili di questo sistema sono realizzatlin titanio

e non devono essere impiantati con altri dispa @ di ‘fhateriale

realizzati da produttori diversi. | vantaggi chirurgia
implantare potrebbero non corrispondere alle aspettati
paziente o venire meno nel tempo, richiedendo un i
correttivo di sostituzione dell'impianto o I'esecuzi
alternative. Interventi correttivi su pazienti i

i ti non sQno
infrequenti. \
. \
PRECAUZIONI PER GLI STRUM‘@RUR C@&
strumenti chirurgici monouso no mai essgfe lizzati.
Precedenti sollecitazioni potr%;& ere creato&rfezioni tali
n

da provocare il malfunzioname el dispositivo. Proteggere gli

strumenti da graffi e incisioni, in quanto sollecitazioni eccessive

possono causare un malfunziopamégto.

. K
EFFETTI INDESIDERATI: | &l ili effetti avversi comprendono
doloregfastidio o sensazionjanomale e danni ai nervi o ai tessuti
molli a chirurgico o alla presenza

ti in seguito %1
o. POS?@ ra dell'impianto dovuta ad attivita
|

Ssiva, carico ungato sul dispositivo, guarigione

o estraneo dovuta all'impianto di
no verificare danni a carico dei nervi
rosi ossea o riassorbimento osseo, necrosi
ne inadeguata dovuti alla presenza diun

a

leta o plicazione diuna forza eccessiva allimpianto
dufante linse to. Possi igrazione e/o allentamento
ellimpia sibilita di iIité ai metalli oppure reazione
V istologi gica
materi traneo. (o]
@ ssuti molli

itessutiog
Ci)planto o] r@ di un trauma chirurgico.
metallico dissimile. Per motivi metallurgici, Jmece @ e funzio
si sconsiglia I'utilizzo promiscuo di comp’i pianto NI
della L 4

IST R&S ER LA PULIZIA:

iti di pulizia dell’impianto: Gli impianti non devono

re riutilizzati. Acumed sconsiglia la pulizia e la
rocedur erilizzazione di un prodotto confezionato sterile. Gli impianti

orniti non sterili che non sono stati utilizzati, ma che sono sporchi,
devono essere processati conformemente ai seguenti elementi:

Avvertenze e precauzioni

e Non sidovra effettuare la risterilizzazione degli impianti se
questi sono entrati in contatto con fonti di contaminazione (es.
tessuti biologici, come sangue o fluidi corporei), a meno che il
dispositivo monouso (SUD) non sia stato ricondizionato da una
struttura autorizzata che abbia ricevuto I'apposita

- acumed’



autorizzazione regolamentare. La pulizia del SUD dopo essere potrebbe aggravare eventuali danni gia presenti sull’impianto.

entrato in contatto con tessuti o sangue umano costituisce il
processo di ricondizionamento.

¢ Non utilizzare un impianto se la sua superficie € danneggiata.
Gli impianti danneggiati devono essere scartati.

o Gli utenti devono possedere comprovati requisiti di
competenza e addestramento.

o Gli utenti devono indossare adeguati dispositivi di protezione
individuale (DPI).

Processazione manuale

Attrezzatura: spazzola a setole morbide, detergente enzj
neutro o detergente neutro a pH < 8,5.

1. Allestire una soluzione con normale acqua dirub

raccomandazioni per I'uso del produttore dg
enzimatico o del detergente facendo particole
tempo d’esposizione, temperatura, sta %
dell'acqua, e concentrazione siano cor

2. Lavare accuratamente I'impianto manualmente.
panni di lana né detergenti abrasivi sugli |mp|ant

3. Risciacquare accuratamente con acqua delon

purificata. Per il risciacquo finale, utiIizzar
purificata.

4. Per evitare di graffiarne le superfi &are I’|mp|
un panno pulito e morbido cheﬁo@peluc i.
Processazione ultrasonica :K
Attrezzatura: pulitore ultraso tergente enzimatico neutro o
detergente neutro a pH < 8,5. Nota: la pulitura ultrasonica

di uallta

0

1. Allestire una soluzione con
detergente o agente pulent
raccomandazioni per I’ us
enzjmatico o del deter

d’ esp08|2|on

acqua dirubinetto calda e
tico. Seguire le
od uttore dell'agente pulente
facendo particolare attenzione che
ratura standard di qualita
one siano corretti.

, econ
. Sottoporre pu@ltrason ica I'impianto per almeno 15

minuti. .

curatam oh acqua deionizzata o
ril riscia@ inale, utilizzare acqua deionizzata o

'tare di gr% le superfici, asciugare I'impianto con
nno puI| rbido che non lasci pelucchi.

. Acqua di rubinetto
MIO 2 fredda N/A
aggio enzi- 2 Acqua dirubinetto | Enzimatico neutro
matico fredda pH<85
. Acqua di rubinetto Detergente a pH
Lavaggioll 5 calda (>40 °C) <85
Acqua calda deion-
Lavaggio 2 izzata o purificata N/A
(>40 °C)
Asciugatura 40 90 °C N/A
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Processazione meccanica

Attrezzatura: dispositivo di lavaggio/disinfezione, detergente
enzimatico neutro o detergente neutro a pH < 8,5.

Requisiti di pulizia della strumentazione: Prima del riutilizzo,
strumenti e accessori Acumed devono essere accuratamente
puliti attenendosi alle indicazioni riportate di seguito.
Avvertenze e precauzioni

e Ladecontaminazione degli strumenti o degli accessori

che i detergenti alcalini siano accuratamente neutralizzati e
ogni loro traccia sciacquata yia li strumenti.

e Per prevenire la formazione @i riggine, benché siano realizzati
in acciaio inossidabile d:&;& lita, gli strumenti chirurgici

devono essere accura%ﬁ te asciugati.
. di essere sot I"a sterilizzazione, gli strumenti

ispezionati controllandone la pulizia di
i e lumi, e verificandone appropriato

‘allumini izzaton & entrare in contatto con

ch
perfici, giunzi
riutilizzabili va effettuata non appena conclusa la procedura @‘LU ziona , stato d’usura e normale deterioramento.
di

chirurgica. Non lasciare asciugare la strumentazione prirmV

averla sottoposto a pulizia/riprocessazione. Rimuover:

l'eccesso di materiale ematico e detriti per evitare ¢
secchino sulle superfici.

e Tutti gli utenti deve rispondere a comprovati re
addestramento e competenza. L’'addestra va,- d
includere linee guida e standard correnti, o !
applicate dalla struttura ospedaliera o

e Per la pulizia manuale, non utilizzare spg
metalliche né spugnette abrasive.

o Allo scopo di mantenere visibili gli strumenti qua
immersi nella soluzione di lavaggio, utilizzare
tensioattivi a basso tenore schiumogeno. P
detergenti devono essere completamegnte

« Alla strumentazione Acumed non af

bero ap pIicaQ|
minerali o lubrificanti siliconici.
e Per pulire gli strumenti riutiliz @co mand@so di
agenti detergenti e enzim@ neutro. E molt®importante

bbe

deter soluzioni enti o disinfettanti. Evitare I'uso di
de disinf& rtemente alcalini o di soluzioni

particolari sali metallici. Inoltre,

enti iodio,
ionia p re di 11 potrebbero rimuovere lo strato
g od izzato@
@ politiche ruzioni
iy’ o
e a seto *

ulizia/disinfezione manuale
1. Allestir oluzione degli agenti enzimatico e detergente alla
dildizione e temperatura d'uso raccomandati dal produttore.
la soluzione in uso mostra tracce evidenti di

é;%m‘nazione, eliminarla € sostituirla con una fresca.

llocare la strumentazione nella soluzione enzimatica fino a

genti con \
completa immersione. Movimentare tutte le parti mobili per

itare re idl@
quati via\

consentire al detergente il contatto con ogni superficie.
Mantenere a bagno per almeno venti (20) minuti. Per eliminare
ogni traccia visibile di detriti, strofinare delicatamente gli
strumenti con una spazzola a setole morbide di nylon. Prestare
particolare attenzione alle aree difficili da raggiungere.
Dedicare particolare attenzione a ogni strumento cannulato e
pulirlo con un appropriato scovolino. Per le molle e spire a vista
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o per le strutture flessibili: lavare le commessure con Istruzioni per la pulizia e la disinfezione in combinazione
abbondante soluzione pulente per eliminare tutta la sporcizia manuale/automatizzata

eventualmente presente. Strofinare la superficie con una 1. Allestire le soluzioni deglia imatico e detergente alla
spazzola per rimuovere lo sporco visibile da superfici e fessure. diluizione e alla temperat o raccomandati dal

Piegare I'area flessibile e strofinarne la superficie con uno proglttore. Quando la iofie in uso mostra tracce evidenti
spazzolino. Durante la pulizia, ruotare il dispositivo per minazione, - 2 & sostituirla con una fresca.

assicurare il lavaggio di tutte le fessure.

3. Estrarre lo strumento dal bagno e risciacquarlo accuratamente
per almeno tre (3) minutiin acqua corrente. Dedicare
particolare attenzione alle cannulazioni e aiutarsi con una i (10) mi eliminare ogni traccia visibile
siringa per sciacquare ogni area difficile da ragglungere hare delica ehte gli strumenti con una

4. Disporre gli strumenti, parzialmente immersi, in un ba @ etole mo @ di nylon. Prestare particolare

te gli strumenti nella soluzione
reMutte le parti mobili per consentire al
a

ggiungere ogni superficie. Mantenere a bagno

ultrasonico con soluzione detergente. Movimentare t iohe alle a

parti mobili per consentire al detergente di entra to colare att agli strumenti cannulati e pulirlicon un

con ogni superfice. Sonicare gli strumenti per ieci (10) a roprla o ino. Nota: I’'uso di un sonicatore aiutera a

minuti. pu/lre ac ente gli strumenti. L’impiego di una siringa o
5. Estrarre gli strumenti dal bagno ultrasopie® quarlic un di gﬁ cqua migliorera il risciacquo di aree di difficile

acqua deionizzata per almeno tre (3) finché neliqu a i tutte le superfici a stretto contatto.

dirisciacquo sia scomparsa ogni traccia angue o orto. gll strumenti dalla soluzione enzimatica e risciacquare

Dedicare particolare attenzione alle cannulazioni e¢i icon cqua deionizzata per almeno un (1) minuto.

una siringa per sciacquare ogni area difficile da iungere. @isporre gli strumenti nell’'apposito cestello del dispositivo di
6. Ispezionare gli strumenti con illuminazione no avaggio/disinfezione e processarli impostando un ciclo

individuare tracce visibili di sporco.

per
% standard. | seguenti parametri minimi sono essenziali per la
7. Qualora fossero individuate, rlpeterg pulizia e la disinfezione.
sonicazione e risciacquo.

8. Con un panno assorbente pul' lasci @
rimuovere eccessi di condens tru menti.
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aggio/disinfezione

o |l sistema automatizzato potrebbero essere utilizzato come
processo di pulizia aggiuntivo a ferma del procedimento
1 Prelav aggio di due (2)minuti in nomale acqua di rubinettofredda manuale. . K
) s imatico di verti 20 gii y e Allo scopo di accertarne ﬂ a pulizia, prima di procedere
pray enzimatico di venti (20) secondiin acqua calda alla sterilizzazione, gli $fukperiti chirurgici devono essere
3 Bagno enzimatico di un (1) minuto ntamente ispezi
Quindici (15)minuti di risciacquo in nomale acqua di rubinettofredda A
4 ILTTA:
(x 2) 4
. ’ s s
5 Lav aggio di due (2) minuti del detergente con nomale acqua di | g@6mpone tema p@ao essere forniti sterilio non-
rubinetto calda (64-66 °C/146-150 °F) terili. O
4 .
Risciacquo di quindici (15) secondi in nomale acqua di rubinetto . S
6 g d (1%) d Pr, sterile: to sterile € stato esposto a una dose
calda ) . . L L
di 25,0 K diazioni gamma. Acumed non consiglia la
Risciacquo di dieci (10) secondi in acqua purii ficante i zzazion% odotto confezionato sterile. Se la confezione
7 opzionale (6466 °C/146-150 °F) erile risult eggiata, segnalare il caso ad Acumed. Il
prodotto eve essere utilizzato e deve essere restituito ad
8 Asciugare per sette (7)minuti con aria Acu .

Istruzioni per la pulizia/disinfezione auto ta

e Sconsigliamo I'impiego di sistemi digJa%éggio/ isinfez@
nti

automatizzati come unico metodo dj N ia degli str
chirurgici. 0\% &6

@to non-sterile: A meno di una chiara etichettatura che ne
\m iari la sterilita e il suo impacchettamento nella confezione

gillata fornita da Acumed, tutti gli impianti e gli strumenti devono
essere considerati non sterili e, pertanto, essere sottoposti a
sterilizzazione presso la struttura ospedaliera ospitante prima
delluso. | dispositivi non-sterili sono stati certificati usando i
parametri di sterilizzazione riportati qui di seguito, in vassoi a
pieno carico, con ogni parte allocata in modo appropriato.
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Metodi di sterilizzazione

e Per istruzioni specifiche sullo sterilizzatore e sulle 80-1814 / 80-1813
configurazioni del carico, consultare le istruzioni scritte del
produttore della propria apparecchiatura.

e Seguire le attuali “Recommended practices for care sterilization
in the practice setting” AORN e ANSI/AAMI ST79: 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility !
assurance in health care facilities.

e Sisconsiglia la sterilizzazione flash. Se sirendesse comunq
necessaria, deve essere eseguita unicamente secondo i

ita. NON RACCOMANDATA

Impacchettati

132 °C (270 °F)

requisiti ANSVAAMIST79: 2010 — Comprehensive guide 4 minuti
steam sterilization and sterility assurance in health ¢
facilities. 30 minuti

-} acumed’
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PERLA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo fresco
e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta. Prima

delluso, esaminare la confezione del prodotto per segni
di manomissione o contaminazione da acqua. Usare

L N
Consul@wioni perl’uso
A &

prima i lotti piu vecchi.

APPLICABILITA: Questi materiali contengono
informazioni su prodotti che possono o non possono

Att%&h‘
) >

S@zato con ossido di etilene

N

rilizzato con radiazoni

essere disponibili in un determinato Paese, o che
possono essere disponibili sotto marchi diversi in Paesi
diversi. Nei diversi Paesi, gli enti governativi di
regolamentazione possono approvare e autorizzazione

questi prodotti alla vendita o destinarli alluso con diver
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ACUMED® HANDPLAATSYSTEEM

BESCHRIJVING: Het Acumed handplaatsysteem bestaat uit
botplaten, schroeven en toebehoren en is ontw ikkeld voor fixatie
bij fracturen, fusies en osteotomieén.

middelste en proximale vingerkootjes en middenha
en andere botten die de geschikte grootte hebb
hulpmiddel.

CONTRA-INDICATIES: Contra-ind icatle et systee ZIJ
actieve of latente infectie; sepsis; osteopordse; onvoldo
hoeveelheid of kw aliteit van bot of w eke delen en
overgevoeligheid voor de materialen. Bij het ver
overgevoeligheid moeten voér implantatie test n

uitgevoerd. Patiénten die niet in staat of niet zijn ins t%
m.b.t. postoperatieve zorg op te volgen bben“een contre&
indicatie voor deze implantaten. Deze @d elen zu

bedoeld voor schroefbevestiging Qf fi a

nde po
elementen (pedikels) van de cer racale K Ie
ruggengraat.

MATERIAAL SPECIFIC

zijn vegrvaardigd van co
S@of een tlta

LANTATEN: De implantaten

\eel zuiver titanium volgens de
erlng volgens de ASTM F136.

ATIES CHIRURGISCHE

poly mere op biocompatibiliteit.

M ERIAAL

INSTRUME De instr tgn zijn gemaakt van

erschille@ liteiten r@ staal, titaan, aluminiumen
i

ziin bgo@
o

IE IMPLANTATEN: Fysiologische
en de maten van implantaten. De chirurg dient
te selecteren die het beste overeenkomen met
e verm%/p patient voor directe adaptatie en een goed

aansluiten asvorm met voldoende ondersteuning. Hoew el de

a geleide tussenschakel tussen het bedriif en de patiént
t de belangrijke medische informatie die in dit document
gegeven aan de patiént te w orden medegedeeld.

GEBRUIKSINFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUM ENT EN:

Instrumenten die bij dit systeem w orden geleverd, kunnen

bestemd zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor

hergebruik.

e De gebruiker dient het instrumentlabel te raadplegen om te
zien of dit een instrument voor eenmalig gebruik of voor
hergebruik betreft. Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn
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voorzien van een 'niet hergebruiken'-symbool zoals of van overmatige activiteit te w eerstaan. Het hulpmiddel kan
beschreven in de Verklaring van de symbolen hieronder. breken of beschadigd raken als hetW.ordt onderw orpen aan
e Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten na eenmalig verhoogde belasting in verban vertraagde samengroeiing,
gebruik w orden w eggegooid. geen samengroeiing of onv Ix genezing. Door onjuiste
insertie van het hulpmidd ens de implantatie w ordt de kans

e  Herbruikbare instrumenten hebben een beperkte levensduur. | f miarati
V&6r en na elk gebruik moeten herbruikbare instrumenten, op fostagen of migratie .
e)w orden gesteld van het gebruik, de

indien van toepassing, w orden gecontroleerd op scherpte, S or Jken%g%ho MeTike bijw erkingen van dit implantaat
slitage, beschadiging, juiste reiniging, corrosie en integriteit . . o
ftag gng. | ang g Dezgyw aarschuw ingén omvatten de mogelijk dat het hulpmiddel

van de verbindings mechanis men. Er moet met name ) -
apot gaat of de*behandeling niet slaagt als gevolg van losse
j overma cliviteit, of het dragen van gew icht
ti

aandacht w orden besteed aan drivers, boorbits en 8 .
instrumenten die w orden gebruikt voor het snijden of h atie, be . tig X

N i het bijzopde Q mplantaat verhoogde belasting

aan als - van vertraagde samengroeiing, geen

ige genezing, evenals de mogelijkheid

inbrengen van implantaten.
ade aan zen n of w eke delen gerelateerd aan ofw el
el de aanw ezigheid van het implantaat. De
i arschuwd te w orden dat door het niet opvolgen

van E% ties betreffende postoperatieve zorg het implantaat

oter. De patiént dient, bij voorkeur

voor gebruik van deze producten met de
zijn. Het is bovendien de verantw oordelij
voor gebruik vertrouw d te zijn met relevanté™ptiblicaties De aten kunnen distorsie veroorzaken en/of in

ervaren collega’s te raadplegen aangaande de proce e %fische afbeeldingen het zicht op anatomische structuren
chirurgische technieken kunt u vinden op de w ebsi Acu ofkeren. De componenten van het systeem zijn niet getest op
(acumed.net) veiligheid, opw arming of migratie in de MRI-omgeving.

an de chirurg o kapot¥an gaan en/of de behandeling mogelijk niet succesvol is.

% Vergelijkbare producten zijn w el getest en daarvan is beschreven
WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE YMPLANTATEN;: Vo hoe zij op veilige wijze kunnen w orden gebruikt in post-operatieve
5)&"9

een veilig, effectief gebruik van dit im dient de Klinische evaluaties w aarbij MRI-apparatuur gebruikt w ordt.
grondig vertrouw d te ziin met he ﬂ.‘% de " Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
toepassings methoden, instrumente e aa nbe&j

chirurgische techniek voor h I[dmiddel. Het hulpmiddel is niet

Devices: 2011 Edlttion. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
ontw orpen om de belasting van het'dragen van gew icht of lasten
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WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCHE implantaat te vervangen of alternatieve procedures uit te voeren.
INSTRUMENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik van alle Rev isie-operaties met |mplanta en niet ongew oon
Acumed-instrumenten dient de chirurg vertrouw d te zijn met het

instrument, de toepassings methode en de aanbevolen VOORZORGSMAATRE: VERBAND MET

chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade, alsmede CHIRURGISCHE INSTR N Chirurgische instrumenten
weefselschade, kunnen optreden indien een instrument w ordt vooafe lig gebruik nooit opnieuw worden gebruikt.
blootgesteld aan overmatige belastingen, te hoge snelheden, orerdéte belas @en onvolkomenheden zijn ontstaan
dicht botw eefsel, onjuist gebruik of gebruik voor andere dan de dodt het instr gebreken kan gaan vertonen. Bescherm
beoogde doelen. De patiént dient te worden gew aarschuwd, bij instr nten n kPassen en insnijdingen; dergelijke

voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan dergelijke beschadigin nen lei tdefecten

instrumenten verbonden zijn.
V BIJ

EN: Mo buw erkingen zijn pijn, ongemak of
en en schade aan zenuw en of weke

) . . ab, ew aa
IMPLANTATEN: Eeln mplantiat mg.nomrt'fopnleu % S gevolg aanw ezigheid van het implantaat of als
worden. Ee(rjderlt(a be astlln%en unfn(lan Impe he°t' g van o auma Bij overmatige activiteit, langdurige
%ecrieer 'i unn?[n etl en t?(t alen van ne'q ! sat @Iastingv qumlddeI onvolledige genezing of uitoefening
desc |e|£m instru rrt1ent en egent rassken en ping ; fc|>m aD® van over e kracht bij het inbrengen kan het implantaat
ergeljke concentraties van stress kunne n ot falen, Do brekept Migratie en/of losraken van het implantaat kunnen
veelvuldig buigen van platen kan het hulp zw akk kken op Door implantatie van een vreemd lichaam kunnen

gaan vertonen w aardoor vroegtijdige implantaatbreu
defecten kunnen ontstaan. Het mengen van
implantaatcomponenten van verschillende fabrik

oeligheid voor metaal, histologische of allergische
agties of nadelige reacties op een vreemd lichaam optreden. De
. . ’ w ezigheid van een implantaat of operatietrauma kan schade
metallurgische, mechanische en functionele re

. nhiet aan zenuw en of w eke delen, botnecrose of botresorptie,
aanbevolen. De implanteerbare onderdelen I systeeN .

weefselnecrose of onvoldoende genezing tot gevolg hebben.
gemaakt uit titanium en mogen niet gWeerd word
andere hulpmiddelen van een afw uk e almater et is

EINIGINGSINSTRUCTIES:

mogelijk dat de voordelen van i |rurg| doen
aan de verw achtingen van de pa ' met de tu

verslechteren. w aardoor revis rgle nodig is om het Vereisten voor het reinigen van het implantaat: Implantaten

mogen niet opnieuw worden gebruikt. Acumed adviseert om
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steriel verpakte artikelen niet opnieuw te reinigen of te steriliseren. 2.

staalw ol of schuurmiddelen p i
. Spoel het implantaat gro &

Implantaten die niet steriel w orden geleverd en niet zijn gebruikt

maar w el vuil zijn gew orden, moeten volgens de volgende 3
aanw ijzingen w orden behandeld:
Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen 4

e Hetimplantaat mag niet opnieuw worden gesteriliseerd als het
in contact komt met contaminatie (bijv. contact met biologisch

een bevoegde instelling die hiervoor de juiste vergunning hee
ontvangen. Reiniging van een SUD nadat het in contact i
gekomen met menselijk bloed of w eefsel bestaat uit
herverw erking.
e Gebruik geen implantaat indien het oppervlak b is.
Beschadigde implantaten dienen te worden id.
o Alle gebruikers dienen bevoegd personeel%ﬁe
gedocumenteerd bew ijs van training e
o Alle gebruikers dienen een geschikte p %
beschermende uitrusting (PPE) te dragen.
Handmatige verwerking

Uitrusting: Borstel met zachte haren, neutrale en
reiniger of neutrale detergens met een pH < 8,

1. Bereid een oplossing met w arm kraanw ate detergens
reiniger. Volg de aanbevelingen va ﬁ%rlk&mt voorthet
gebruik van de enzy matische re

speciale aandacht aan de co @tstellm
temperatuur, w aterkw aliteit, eniconieentratie.

weefsel, zoals lichaamsvloeistoffen/bloed), tenzij het Ui
hulpmiddel voor eenmalig gebruik (SUD) is herverw erkt door, @

Qﬁciale a

lijke

. Dr

. Rainig i

Was voorzichtig handmatig het implantaat. Gebruik geen
antaten.

of gezuiverd w ater.

Gebruik DI of gezuiverd or de laatste spoeling.

g het impla ntaat n schone zachte, pluisvrije doek
ssen op het k te vermijden.
a verwer

ting: Ultrason Qﬂger ne utrale enzymatische reiniger of

et ee 5 Opmerking: Ultrasone
/g/ng veroorzaken bij

v/ak beschadigd is.

w arm kraanw ater en detergens of
velingen van de fabrikant voor het
tische reiniger of detergens en geef

aan de correcte blootstellingstijd,
aterkw aliteit, en concentratie.

ntaten ultrasonisch gedurende minimaal 15

=
o
°
o
%;gm

temperat

n.
I het implantaat grondig met DI of gezuiverd w ater.
ruik DI of gezuiverd w ater voor de laatste spoeling.

roog het implantaat met een schone zachte, pluisvrije doek
omkrassen op het oppervlak te vermijden.

M echanische verwerking

‘ Uitrusting: Wasser/desinfecteerder, neutrale enzymatische
eterx € reiniger of neutrale detergens met een pH < 8,5.
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dient de van toepassing zijnde richtlinen en standaarden en
ziekenhuisbeleid te omvattep.
e Gebruik geen metalen b m@huursponsjes gedurende
Voorwassing 2 Koud kraanweter Nt het handmatige reinigi QS&M
e Gepruik voor handmatige,rejiniging reinigings middelen met

Enzy m-wassig 9 Wamn kraanwater Neutraal enzy - die w einig schuim vormen zodat de
matisch pH 8,5 ings middel zichtbaar zijn.
id enen gemakkelijk van de instrumenten
Warm kraanweter | Detergens m afgespoeld Qnen worden omresidu te voorkomen.
Wassingll 5 (>40°C) pH < % |nera licone ddelen mogen niet op Acumed
-|nstru n worde
Sposiing ) Warm DI of gezuiv erd @ ische en r% s m|dd elen met neutrale pHw orden
water (>40 °C) iniging va@ uikbare instrumenten aanbevolen. Het
Droging 40 90°C belangr : lkalische reinigings middelen grondig
rden ge seerd en van de instrumenten w orden
Vereisten voor het reinigen van het instru afgespo
en accessoires van Acumed dienen voor irurg instrumenten dienen grondig te w orden gedroogd
worden gereinigd, volgens de richtlijnen der. estvormlng te voorkomen, zelfs indien vervaardigd uit

Waarschuwingen & Voorzorgsmaatregelen Ij staal van hoge klasse.

¢ Onts metting van herbruikbare instrumenten of a soires @ instrumenten dienen voor sterilisatie te w orden
dient direct na afronding van de chirurgische i plaats t einspecteerd op reinheid van oppervlakken, verbindingen, en
vinden. Zorg ervoor dat verontreinigde instr ten nie lumens, juiste functie, en slitage en scheuren.
kunnen drogen voordat ze w orden gereini erverw GFN e Geanodiseerd aluminium mag niet in contact komen met
Overmaat aan bloed of debrie dient*t orden afgeveggd om te bepaalde reinigings - of desinfecterende oplossingen. Vermijd
voorkomen dat dit op het oppervl gt. i sterk alkalische reinigings- en desinfecterende middelen of

« Alle gebruikers dienen bevoe d eel te oplossingen die jodide, chloor of bepaalde metaalzouten
gedocumenteerd bew ijs VQ en compete 'e. Training bevatten. De anodizatielaag kan eveneens, in oplossingen met

pH-w aarden boven 11, oplossen.
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Handmatige reinigings-/Desinfecteringsinstructies

1. Bereid enzy matische en reinigings middelen met de door de
fabrikant aanbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur.
Verse oplossingen dienen te w orden bereid w anneer
bestaande oplossingen sterk verontreinigd zijn.

2. Plaats instrumenten in enzy matische oplossing totdat ze

volledig ondergedompeld zijn. Activeer alle bew eegbare delen

zodat de detergens met alle oppervlakken in contact kan
komen. Week gedurende minimaal tw intig (20) minuten.
Gebruik een borstel met zachte nylon haren omvoorzichtig d
instrumenten te schrobben totdat alle zichtbare debrie is
verw iiderd. Geef speciale aandacht aan moeilijk te be 3
gebieden. Geef speciale aandacht aan alle gecannu %
instrumenten en reinig met een geschikte flesb Voo
blootgestelde veren, spiralen, of flexibele vormd : Giet
ruime hoeveelheden reinigings middel over @‘ C

vuil w eg te spoelen. Schrob het oppervl e @
schrobborstel om al het zichtbare vuil

densc
opperviak met een schrobborstel. Roteer het deel tij
schrobben om te garanderen dat alle holtes w or

3. Verw ijder de instrumenten en spoel gedurend imaal drle
(3) minuten grondig onder stromend wate@ spemal\
aandacht aan canules, en gebruik ee pUI alle moe
bereiken gebieden te spoelen.

4. Plaats de instrumenten, volledig

ultrasone eenheid met re|n|g|
bew eegbare delen zodat

oppervla en
holtes te verw iideren. Buig het flexibele

omp Id
I. Active
ns met alle o ervlakken

omalhet

in contact kan komen Soniceer de instrumenten gedurende
minimaal tien (10) minuten.

5. Verw ijder de instru menter;&
water gedurende minima
spoglw ater geen teken Ioed of vuil meer aanw ezig zijn.

f peciale aand canules, en gebruik een spuitom

lijk te begei ebieden te spoelen.
leer i strﬂ%en onder normaal licht om zichtbaar vuil

e erw ijder; .
7 erhaalEj chtbaar vuI

ze af in gedeioniseerd
minuten of totdat in het

na t:e ha
ecter:

‘ge/geautomatiseerde reinigings- en
ructi es

. Berei ’& ische en reinigings middelen met de door de
fa riki nbevolen gebruiksverdunning en -temperatuur.
oplossingen dienen te w orden bereid w anneer
de oplossingen sterk verontreinigd zijn.

ts instrumenten in enzy matische oplossing totdat ze

oIIed ig ondergedompeld zijn. Activeer alle bew eegbare delen
zodat de detergens met alle opperviakken in contact kan
komen. Week minimaal tien (10) minuten. Gebruik een borstel
met zachte nylon haren om voorzichtig de instrumenten te
schrobben totdat alle zichtbare debrie is verw ijderd. Geef
speciale aandacht aan moeilijk te bereiken gebieden. Geef
speciale aandacht aan alle gecannuleerde instrumenten en
reinig met een geschikt flesborstel. Opmerking: Het gebruik
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van een sonicator helpt bij het grondig reinigen van de Geautomatiseerde reinigings-/Desinfecteringsinstructies
instrumenten. Het gebruik van een spuit of waterstraal zal het o Geautomatiseerde w asser/desinfectorsystemen w orden niet
spoelen van moeilijk te bereiken gebieden en dicht op elkaar

aanbevolen als enige reinigi ode voor chirurgische
liggende opperviak verbeteren. instrumenten.
3. Haal de instrumenten uit de enzy moplossing en spoel minimaal 4 e eautomatiseerd t m kan w orden gebruikt als een
één (1) minuut in gedeioniseerd w ater. up-proces va atige reiniging.
4. Plaats instrumenten in een geschikt w asser/desinfectormandje nten d| r sterilisatie grondig te w orden

en verw erk het ge heel mlddels een Standaard CyCIUS van de nspect o) ect|eve re|n|g|ng te garan deren
wasser/desinfector. De volgende minimale parameters zijn 6

essentieel voor grondige reiniging en desinfectering. ERILIT 0

Sys@-\ponents n@prowded sterile or nonsterile.
| pro E %otgesteld aan een minimale dosering van

1 Twee (2) minuten voorwas met koud kraanwater -~

raling. Acumed raadt hersterilisatie van het
oduct niet aan. Als de steriele verpakking is
beschadig et het incident aan Acumed w orden gemeld. Het
pro %ag niet w orden gebruikt en moet w orden teruggestuurd
naéumed

Twee (2) minuten wassen met detergens en heet kraanwa

5
66 °C/146-150 °F)
6 Vifftien (15) secondenspoelenmet heet kraanwat et-steriel product: Tenzij duidelijk gelabeld als steriel en
geleverd in een ongeopende steriele verpakking geleverd door
7 Tien (10) seconden spoelen met gezujerd wate Acumed, dienen alle implantaten en instrumenten als niet-steriel

smeermiddel (64-66 °C/146-150 ° Ff\ te w orden beschouw d, en voor gebruik door het ziekenhuis

8 Zeven (7) minuten drogenmet he GH\“G"C/@\ wordep ges.terlllseerd. N'|et-ster|ele instrumenten zijn met

gebruikmaking van de hieronder opgesomde
Opmerking: Volg nadrukkelijk desdgstr \an ce fabrikant vahyde wasser/ sterilisatieparameters, in volledig gevulde trays w aarop alle delen
desinfecteerder op de juiste wijze zijn geplaatst, gevalideerd.
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° Nederlands- NL/ PAGE 79

Sterilisatiemethoden

¢ Raadpleeg de schriftelijke instructies van de fabrikant van uw 80-1814/80-1813
apparatuur voor specifi eke instructies voor uw sterilisator en Deze trays zijin met betrekking tut . hie, ~.der gegeven parameters
belastingsconfi guratie. gev alideerd:

e Volg de huidige AORN “Recommended Practices for
Sterilization in Perioperative Practice Settings”en ANSIVAAMI
ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and

sterility assurance in health care facilities.
e Gebruik van fl ash-sterilisatie w ordt niet aanbevolen; wanne%

af: NIET AANBEVOLEN

Verpakt

gebruikt dient deze alleen uitgevoerd te w orden volgens de
vereisten van ANSVAAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide

to steam sterilization and sterility assurance in healt
facilities.

32 <c (270 °F)

4 minuten

30 minuten

O
o
78
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,
droge plaats en w eghouden van direct zonlicht. Voor

gebruik dient de productverpakking te w orden

QO
RaadpleeWuikwanwijzi ng
L WP

geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging
met w ater. Gebruik oudere partijen eerst.

g N

TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen bevatten
informatie over producten die in een bepaald land w el of

C%iliseerd met ethyleenoxide

niet verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder
verschillende handels merken verkrijgbaar zijn. De
producten kunnen in verschillende landen goedgekeurd
zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor
regulering voor verkoop of gebruik met verschillende
indicaties of restricties. Producten kunnen niet voor,
gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets o

n

materialen mag w orden beschouw d als een p

of verzoek om enig product of voor het gebpuik ig
product op een bepaalde wijze w elke niet % riseerd
onder de rechten en voorschriften van hetY%andéw aar de *

lezer zich bevindt.

tChoode

Geautoriseerd vertegenwoordigerin de
Europese Gemeenschap

Fabrikant

Productiedatum

Nietopnieuw steriliseren

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een verzoek &
verder materiaal de in dit document gegeve

Niet opnieuw gebruiken

Ny

contactinformatie. . \

Bovengrens van de temperatuur

S O

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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ACUMED® HANDPLATESYSTEM 0

*
MATERIAL SPESIFIKA J%&OR KIRURGISKE
n

INSTRUM ENTER: Instr e er laget av rustfritt stal, titan,

aludhinigrm og poly mer, verse kvaliteter, somer vurdert
ed i

BESKRIV ELSE: Acumed handplatesystemets beinplater, skruer

SJON F IMfLANTATER: Fysiologiske
el pa implantater. Kirurgen ma
passer best til pasientens behov
ast posisjon med adekvat stgtte.
egen er % nnede mellomleddet mellom selskapet
| v

bein av hensikt i starrelse for enheten - ienten,s& iktige medisinske informasjonen i dette
€in av hensikismessig starreise for ennetene. mentet s til pasienten.

SINARMASJON FOR KIRURGISKE INSTRUM ENT ER:
ntene som leveres med dette systemet kan veere for

KONT RAINDIKASJONER: Kontraindikasj
aktiv eller latent infeksjon; sepsis; osteopc
benmengde eller -kvalitet eller blgtvev og : .
Hvis fglsomhet mistenkes skal tester gjgres far impla ° rukellefr gjenbruk.. L i

Pasienter som ikke vil eller kan fglge postoperative rukeren ma lese merkingen pa instrumentet for a se om

’ e
" x&
pleieinstruksjoner er kontraindikerte for disse a gene. \ instrumentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter
Disse anordningene er ikke ment a skrus fa ikseres@ for engangsbruk er merket med et symbol «for
ora

posterior elementer (pedikler) pa cervikakgh I- eller lum engangsbruk», slik som beskrevet i symbolforklaringen
ryggrad. ‘a& nedenfor.

N \ e Instrumenter for engangsbruk skal kastes etter at de er brukt
MATERIAL SPESIFIKASJONE PLANT : engang. , ,
Implantatene er laget av ko It rent titan per ASTM F67 e  Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Fer
eller titanlegering per ASTM F136. og etter hver bruk ma gjenbrukbare instrumenter inspiseres
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for skarphet, slitasje, skade, skikkelig rengjering, korrosjon,
og man ma kontrollere koblings mekanis menes integritet. Ta
spesielt hensyn til drivenheter, bor og instrumenter som
brukes til skjeering eller implantatinnsetting.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker er tilgjengelige,
som beskriver bruk av dette systemet. Det er kirurgens ansvar a
gjere seg kient med prosedyren far bruk av disse produktene. |
tillegg er det kirurgens ansvar a vaere kjent med relevante
utgivelser og & konsultere med erfarne kolleger angaende
prosedyren fer bruk. Kirurgiske teknikker finner du pa Acu
nettsted (acumed.net).

S

ADVARSLER FOR IMPLANTATER: For sikkert o vt bruk
av implantatet ma kirurgen gjere seg godt kjen ntatet,
applikasjons metodene, instrumentene og de e kirurgis
teknikkene for innsetting av enheten. Anopdnifg r ikke laget
for & tale belastningen av vekt, last eller o & en aktivitet.
Anordningen kan knekke eller bli skadet defsem implan
utsatt for gkt last i kombinasjon med forsinket gropro: ar
ikke gror eller helingen bare er delvis. Uriktig inns@v
anordningen under implanteringen kan gke muli for atd
lesner eller migrerer. Pasienten ma bli advar: skriftli o%
bruk, begrensninger og mulige ugunsti‘q ffe av dette
implantatet. Disse forholdsreglene %.1

i
det

ligheten at

et result;
e

omf
anordningen eller behandlingen sxi@ @
fiksering og / eller l@sning, stres X ven aktK rvekt-
eller lastbeerende, seerlig derﬂrk\p ntatet oppleves okt

belastning pa grunn av forsinke on, fraveer av union, eller

ufullstendig helbredelse og muligheten for skade pa nerver eller
blgtvev i forbindelse med kirurgisk tfauma eller selve implantatet.
Pasienten méa advares om at,/ ikke falger de
postoperative pleieanvisnin ,%an implantatet og/eller
behandlingen sla feil. Im teéne kan forarsake fordreininger
ogle tomiske strukturer pa

indre visninge
rgl iider. Komp n%ei systemet har ikke blitt testet for
er oppvar@er migrering i MR -miljget. Lignende
(o] itt te

r ter har fitt

r

t og beskrevet med hensyn til hvordan de

(ﬁtopera@isk evaluering med MR-utstyr?.

r netic Resonance Safety, Inplants, and
jon. Biog’edi@ arch Publishing Group, 2011.
\RGISKE INSTRUM ENTER: For at
skal kunne brukes pa en trygg og
rgen kjenne til instrumentet, bruks maten og
giske teknikken. Hvis et instrument utsettes for
overdrew%xlastning, for hagy hastighet, kompakt bein, feil bruk
eller ikke-tiltenkt bruk, kan det fare til at instrumentet knekker eller
tar yeller til skade pa vev. Pasienten skal varsles, helst

@ , omrisikoene forbundet med denne typen instrumenter.

ORHOLDSREGLER FORIMPLANTATER: Et implantat m&
aldri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha fert til smd misdannelser
som kan fgre til at anordningen svikter. Beskytt implantater mot
riper og bulker, for stresskonsentrasjoner kan fare til svikt. A baye
plater flere ganger kan svekke innretningen, og kan fere til at
implantatet sprekker og svikter fer tiden. De implanterbare
komponentene i dette systemet er laget av titan og skal ikke
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implanteres med andre enheter av andre metallmaterialer.
Blanding av implantkomponenter fra forskjellige produsenter
anbefales ikke av metallurgiske, mekaniske og funksjonelle
arsaker. Fordelene med implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke
pasientens forventninger eller de kan forringes med tiden, noe
som ngdvendiggjer revisjonskirurgi for a erstatte implantatet eller
for & utfere alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med
implantater er ikke uvanlig.

FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUM ENT ER
Instrumenter for engangsbruk ma aldri brukes pa nytt. Tidli
belastning kan ha fert til defekter, som kan medfare at

innretning svikter. Beskytt instrumentene mot riper og h
ettersomslik konsentrert belastning kan fere til sw

NEGATIVE FALGER: Mulige b|V|rkn|nger er eIIer
unormale fornemmelser og nerve- eller b e pa gru
av tilstedeveaerelsen av et implantat eller ge av kirurgisk
trauma. Implantatet kan knekke pa grunn av erdreven ivite t,
vedvarende belastning pa anordningen, ufullste ndi

det blitt utevd for stor kraft pa implantatet under i n

kan forekomme at implantatet flytter pa seg og/e ner
Falsomhet overfor metall eller histologisk ell isk elle
negativ reaksjon overfor et fremmedl rekomme
et resultat av implantasjon av et fre mrr%wnale Et inpsatt
implantat eller kirurgisk trauma kap f ka eIIer

der a
my kt vev, nekrose av bein eller gglng, & av vev
eller utilstrekkelig heling.

Ier at

RENGJG RINGSINSTRUKSJONER:

Instruksjoner for rengjzrln Qntat: Implantater skal ikke
brukes pa nytt. Acumed an x kke ny rengjering eller

sterilisering av sterilt pak Id. Implantater som ikke

forsy s _sterile og som veert brukt, men er blitt tils glt, bar
s dhenhold til
r og forh%egler

génde:
resterilisering av implantatene hvis
med kontaminasjon (f.eks.

isk lik som kroppsveesker/blod), med
regnet for engangsbruk

eprosessert av en autorisert fasilitet

( enhet)
ig lovb,

éprosess i rrengjering av en engangsenhet etter at den
ar kom @n akt med humant blod eller vev.

Implar‘%\a Ikke brukes hvis overflaten har blitt skadet.

godkjennelse for slikt arbeid.

d lantater skal kastes.

S
. % kere skal veere kvalifisert personell med
mententert bevis pa opplaering og kompetanse.
rukere skal bruke egnet personlig verneutstyr (PPE).
nueII rengjoring
Utstyr. Barste med myk bust, ngytralt, enz ymatisk
rengjaringsmiddel eller naytralt vaskemiddel med en pH pa < 8,5.

1. Klargjer en opplgsning ved bruk av varmt springvann og vaske -
eller rengjarings middel. Fglg anbefalingene fra midlenes
produsent ved bruk, og veer spesielt ngye med
eksponeringstider, temperatur, vannkvalitet og konsentrasjon.
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2. Vaskimplantatet manuelt. kke bruk stalull eller skurende
rengjegrings midler pa implantater.

3. Skyllimplantatet ngye med DI eller renset vann. Bruk DI eller -

renset vann til den siste skyllingen. Forvask 2 9 aldt springvann N/A
9 N pringv

4. Terk implantatet ved bruk av en ren, lofri klut for 4 unnga a \)

skrape opp overflaten. , @ Varmt springrann N?t;al, e:g-s
Ultrasonisk behandling (\ matisk pH <8,
Utstyr: Ultrasonisk rengjarer, naytralt, enzymatisk N N
rengjaringsmiddel eller ngytralt vaskemiddel med en pH pa < 8; d Vask Il é * . \‘afm‘ springvann | Vaskemiddel med
Merk at ultrasonisk rengjering kan forarsake ekstra skade p, N ¢ (4070 pH<85
implantater som har overflateskader. y 4@’—,6
1. Klargjer en opplgsning ved bruk av varmt sprlngvan \ Varm DI e:':(; :gnset N/A

eller rengjerings middel. Fglg anbefalingene fra - -Q\ vann ( )

produsent ved bruk, og veer spesielt ngye med ?ﬂrk ,& % 90 °C N/A

eksponeringstider, temperatur, vann kvallte trasjon. - w
2. Rengjer implantatene ultrasonisk i min ngjarin% g: til instrumentet: Acumed-instrumenter og
3. Skyllimplantatet naye med DI eller re . n Bruk D ele t"ae % glﬂgesf” oye far gjenbruk, og i henhold til

renset vann til den siste skyllingen. retni injene nedentor.
4. Terk implantatet ved bruk av en ren, lofri klut for a er og forholdsregler

skrape opp overflaten. ontaminasjon av gjenbrukbare instrumenter og ekstrautstyr
M ekanisk behandlin a finne sted umiddelbart etter at inngrepsprosedyren er

] ) 'g . fuIIfcart. lkke la kontaminerte instrumenter tgrke fer rengjering/

Utstyr: vasker/desinfiseringsenhet, nayt(alt tisk \ behandling. Overflgdig blod eller rester ma tarkes av for &
rengja@ringsmiddel eller ngytralt vaskeml med en pH hindre at det terker inn pa overflaten.

o Alle brukere skal veere kvalifisert personell med dokumentert
bevis pa oppleering og kompetanse. Opplaeringen skal
inkludere naveerende gjeldende retningslinjer, standarder og
sykehusregler.

4\% O
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o |kke bruk metallbgrster eller skurekluter ilgpet av den
manuelle rengjgringsprosessen.

e Bruk rengjerings midler med lav skumtensidniva for manuell
rengjering for & se instrumentene for rengjeringsvaesken.
Rengjerings midler ma kunne skylles lett av instrumentene for &
unnga rester.

e Mineraloljer eller silikons maremidler skal ikke brukes pa
Acumed-instrumenter.

o Nogytrale pH-enzymatiske og rengjarings midler anbefales fo@krubb-eba

rengjering av gjenanvendelige instrumenter. Det er sveert vil
at alkaline-rengjarings midler ngytraliseres ngye og skyII
instrumentene.

e Kirurgiske instrumenter ma terkes ngye for a hin
rustdannelse, selv om de er produsert av rustfrl
kvalitet.

rengjerings- eller desinfeks jonsopplasninger. Unngé
alkaliske rengjerings midler og des infeksjons mid
inneholder jod, klor eller visse metallsalter. Iti
anodiseringslaget lgses opp ved pH-verdie

Manuelle rengjerings-/desinfeksjonsipstr

1. Klargjer enzy matiske og rengjarlng§ ri produse ens
anbefalte blandeforhold og temp ar dep e nde
lgsningen blir sveert kontami n ny I(as

2. Plasser instrumentene ie tisk lgsning til d heIt

nedsenket. Aktiver alle bevegetige deler slik at

rengjerings midlet far kontakt med alle overflater. Giennomvaet i
minst tjue (20) minutter. Bruk en fy k nylonbarste for & skrubbe
instrumentene forsiktig til al& rester er fjernet. Veer
spesielt oppmerksom p r som er vanskelige a na. Veer
spesielt oppmerksom ﬁ strumenter med kany ler, og
jgr med en hensj sig flaskebgrste. For eksponerte
ninger sible funksjoner: Fyll sprekkene med

mengdeﬁm gringsopplesning for a skylle ut alt

t fleksible omradet og skrubb overflaten med en

ter del eps du skrubber for a serge for at
ir ren gjort§

ngye under rennende vann i minst
ielt oppmerksom pa néler, og bruk en
le omrader som er vanskelige a na.

j opplasning. Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengj m% let far kontakt med alle overflater. Soniker
menténe i minst ti (10) minutter

in
. '%stru mentene og skyll i deionisert vann i minst tre (3)

ter eller til alle tegn pa blod eller smuss er fraveerende i

&nnstmmmen. Veer spesielt oppmerksompa naler, og bruk en

preyte for a skylle alle omrader som er vanskelige & na.

6. Inspiser instrumentene i normal belysning for & fjerne synlig
smuss.

. Hvis det finnes synlig smuss, gjenta sonikeringen og
skyIIetrinne ne over.

8. Fjern overfladig fukt fra instrumentene med en ren,
absorberende lofri Klut.
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Kombinerte manuelle/automatiserte rengjerings- og
desinfeksjonsinstruksjoner

1. Klargjer ensy matiske og rengjerings midler i produsentens
anbefalte blandeforhold og temperatur. Nar den eksisterende
lesningen blir sveaert kontaminert, ma en ny Igsning blandes.

2. Plasser instrumentene i enzy matisk Igsning til de er helt
nedsenket. Aktiver alle bevegelige deler slik at
rengjerings midlet far kontakt med alle overflater. Gjennomveet i
minst ti (10) minutter. Bruk en myk nylonberste for & skrubbe
instrumentene forsiktig til alle synlige rester er fjernet. Vaer
spesielt oppmerksom pa omrader som er vanskelige & ndy\Veaer
spesielt oppmerksom pa alle instrumenter med kany ; 0

vann i minst ett (1) minutt. ‘

4. Plasser instrumentene i en egnet vaske-/d \ og
behandle i en standard vasker-/desinfeksjonssy gende

klu
minimums parametre er avgjerende for & op pn@
rengjering og desinfeksjon.

1 To (2) minutters forv QR@pringvann

Tjue (20) sekund%\%ray medvarmt springv ann

Ti (10) sekupdeis ling med renset vann med valgfritt smar-
emiddelN64-66™°C/146-150 °F)

* v

nutters tgrking ivarmluft (116 °C/240°F)
: Folg

truksjonene fra vaskerens/desinfeksjonsenhetens produsent

@ruks_loner for rengjering/desinfeksjon

Automatlserte vasker -/tgrkersystemer anbefales ikke som
eneste rengjarings metode for kirurgiske instrumenter.

Et automatisert system kan brukes som en oppfalgingsprosess
til manuell rengjering.

¢ Instrumentene skal inspiseres naye fer sterilisering for a sikre
effektiv rengjering.
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@ Norsk—NO / PAGE 87

STERILITET: o Flashsterilisering anbefales ikke, men dersom den brukes skal
den kun utfgres i samsvar med Krav i ANSVAAMI ST79: 2010 —

Systemkomponenter kan leveres sterile eller ikke sterile. Omfattende veileder til da‘n@ring og sterilitetsgarantier i
helseinstitusjoner.

Sterilt produkt: Det sterile produktet be eksponert for en
minimums dose pa 25,0-kGy gammastraling. Acumed anbefaler
ikke resterilisering av sterilt pakkede produkter. Hvis den sterile
pakningen er skadet, ma hendelsen rapporteres til Acumed.
Produktet ma ikke brukes og det ma returneres til Acumed.

80 (814/80-1813
L.~ :brettene har blittve “uer til parametrene under.

de autoklave: IKKE ANBEFALT

QO
Innpakket

132 °C (270 F)

lkke-sterilt produkt: Hvis ikke produktet er klart merket s w
levert i en uapnet og steril pakke fra Acumed, ma alle i 3

o,
og instrumenter betraktes som ikke -sterile av sykeh Ee k.

lkke-sterile enheter har blitt validert ved bruk av

steriliseringsparametrene som er listet nedenfogsi ede C}

4 minutter

brett med alle deler riktig plassert. Torketid: \ 30 minutter

Steriliseringsmetoder O - \
e Radfegr deg med de skriftlige anvisningene til 6
utstyrsprodusenten nar det gjelder de enkelte
steriliseringsapparatene og instruksjoner for
belastningsinnstillinger. @ @b
e Foglg gjeldende AORN “Recommended Pragtiges for
Sterilization in Perioperative Practice Seftings” (anbeféit
praksis for sterilisering i preoperati &1 I/

sjoner)
AAMIST79: 2010 — Omfatte er tilda& ering

og sterilitetsgarantier i helseinstitusjoner.
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pa et kjglig og tert
sted og unna direkte sollys. Far bruk skal produktets
pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt
kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken ferst.

BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder
informasjon om produkter som kanskje eller kanskje ikke
er tigjengelige i et spesielt land eller kan veere
tilgjengeige under andre varemerker i forskjellige land.
Produktene kan veaere godkjente eller klarert av statlige
regulerende organisasjoner for salg eller bruk med

forskjellige indikasjoner eller begrensninger i andre IandOV

Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle
land. Ingenting med disse materialene skal tolkes s,
promotering eller anmodning for noe produkt eller forbr
av noe produkt pa en spesiell mate somikke g
under lovene og forskriftene i landet der lesere

seg. .

VIDERE INFORMASJON: For & be om videre materid|e®
vennligst se kontaktinformasjonen somer listet i d
dokumentet.

A df
s@m med etylenoksid

@Xrilisert med straling

UtIﬂps@’

qg}m mer

g}kode

Autorisert representanti EU

Produsent

Produksjonsdato

Ikke steriliser

lkke bruk om igjen

Qverste temperaturgrense

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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SISTEMA DE PLACAS PARA MAO ACUMED®

SO
comaASTMF67 ou Iig@ de acordocoma ASTM
F136

DESCRIGAO: As placas dsseas, parafusos e acessaérios do Pl CAGO ATERIAL DO INSTRUMENTO
Sistema de Placas para Mao Acumed foram concebidos para CIRURGICOAOs instrumentos sao fabricados em ago

fixagao de facturas, fusdes e osteotomias. arfio, emal inig e polimeros de diversos
aliados q@a biocompatibilidade.

INDICAG OES: O Sistema de Placas para M&o Acumed -

se a gestéo de fracturas, fusdes e osteotomias das falag ILIZACAO DO IMPLANTE: As

metacarpicos distais, medianos e proximais e outr s i isiolg imitam os tamanhos dos utensilios de
tamanho apropriado para os dispositivos. . i iao devera escolher o tipo e o tamanho que

CONTRA-INDICAGOES: As contra-indica¢88 stema sé@ © & uma base estavel com o suporte adequado.
infecgbes activas ou latentes; sépsis; ost se, quantidade

E dico seja o intermediario competente entre a
: . o . . e e o paciente, as informagbes médicas importantes
qualidade insuficiente de osso ou tecidos mel€s e sensi c
material. Devem ser efectuados testes antes da impl oem @ te

es deste documento devem ser trans mitidas ao

operatorios ndo sdo indicados parao usod . INFORMAGOES PARA UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO

Estes aparelhos nao estéo destinados p ligdgdo de paraf CIRURGICO: Os instrumentos fornecidos com este sistema
ou fixagéo dos elementos posteriores ( %Ios) da cenyical, podem destinar-se a uma Unica utilizagdo ou podem ser
toracico e coluna lombar. . é\ O reutilizaveis.

& e O utilizador deve consultar o rétulo do instrumento para
ESPECIFICAGOES DO MA \0 IMPLANTE:*Os determinar se o instrumento se destina ou n&o a uma Unica

implantes s&o feitos de titanio comercialmente puro de acordo utilizag&o ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma
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Unica utilizagao estao identificados comum simbolo “ndo este dispositivo. O dispositivo ndo foi concebido para suportar a
reutilizar” conforme descrito na sec¢éo Legenda de simbolos tensé&o da referéncia do peso, da referéncia de carga ou excesso
embaixo. de actividade. Pode ocorrer al material no aparelho

e  Os instrumentos para uma Unica utilizacio devem ser quando o implante esta suj8éit umento da carga associado

eliminados apds a respectiva utilizag&o. com a uniao, a nao uniao

e  Os instrumentos reutilizaveis possuem um tempo de vida util
limitado. Antes e depois de cada utilizag&o, os instrumentos
reutilizaveis devem ser inspeccionados, sempre que

récuperagao incompleta. A
ifivo durante a implantagao pode
possibilidade’de libertacdo ou migragdo. O paciente
avisadoy{ preferencialmente por escrito, sobre a
a0, as ligitagOes e os possiveis efeitos secundarios deste

aplicavel, a fim de verificar se estéo afiados, gastos, utili AP -
danificados, devidamente limpos e se apresentamcorrosé@lanf[?‘ Est verténcia . clugm a p.OSSIE)Ihdade de falha do
para verificar a integridade dos mecanis mos de ligac&o$ f posntlvn@_ mef‘t_" d&d uma fixagéo solta e/ou
Devera prestar-se especial atencdo aos direccionagdore libertacgo; ao, aq“’ cessiva ou suporte de peso ou
brocas e aos instrumentos utilizados para cortar o @ o ?:ra%ag’aesé“ a un::t?acs)(;n;girgr?sicl)ig:;;?néo-
inserggo do implante. Ni seaou Lﬁg' cao incompleta, e a possibilidade de
| i S nervo os tecidos moles relacionadas com trauma
TECNICAS CIRURGICAS: Estéo dispon Neis@s cirurgic Csrurgico ou enca do implante. O paciente deve ser avisado
que descrevemas utilizagdes deste sistepfa. Gongfitui que caso iga as instrugdes de cuidado pds—operatério
@1‘ como  f pode(%;:ar a falha do implante e/ou do tratamento. Os implantes

responsabilidade do cirurgido estar famili
sar distorgdo e/ou bloquear a visualizagao de

procedimento antes da utilizagao destes proddtos. Alé o,’o po
cirurgido também é responsavel por se familiarizar ¢ as anatomicas em imagens radiogréaficas. Os

publicagGes relevantes e consultar os colegas expefieqtes ponentes do sistema de ndo foram testados no que respeita
relativamente ao procedimento, antes da utilizacao.“Rodera &seguranga, aquecimento ou migragdo no ambiente de IRM.
encontrar as técnicas cirirgicas no w ebsite med Produtos semelhantes foram testados e descritos em termos de
(acumed.net). . \ \ como poderiam ser utilizados em seguranga na avaliagao clinica
pés-operatéria utilizando equipamento de IRM1.

~ 1 :
ADVERTENCIAS RELATIVAS 2O { E g@s Dovises: 2011 Edtion Biomscioal Rescereh Publsing Group, 2011 T
seguro e eficaz do implante o cirl @\ evera es
completamente familiarizado implante, os métddos de

aplicagao, instrumentos e a técnica cirurgica recomendada para
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ADVERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO PRECAUGOES RELATIVAS AO INSTRUM ENTO CIRURGICO:
CIRURGICO: Para uma utilizacdo segura e eficaz de qualquer Os instrumentos cirdrgicos para umayunica utilizagao nunca
instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado com devemser reutilizados. Esfo;g teriores podemter criado

o instrumento, com o método de aplicagdo e coma técnica imperfeigdes, que podemc x‘oa falha do dispositivo. Proteja
cirurgica recomendada. Pode ocorrer a quebra ou danos no os instrumentos contra ri ssas, dado que tais

instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um concghtracdes de tens@ conduzir a falha do dispositivo.

instrumento é sujeito a cargas excessivas, a velocidades
X iv n tilizagao indevi tilizaga - . .
excessivas, a 0sso denso, a utilizagdo indevida ou a utilizagao ‘%’ AD ER@OS poss iveis efeitos adversos incluem
ores,

nao prevista. O paciente deve ser advertido, preferencialmente desconfbito QiPsensacdes andmalas e lesdes nervosas ou

por escrito quanto aos riscos associados a estes tipos de dos tecidos devido a enca de um implante ou trauma

instrumentos. irargico. Scorrer ugaa feactura do implante devido ao
V exces tividade prolongada sobre o aparelho,

PRECAUGOES RELATIVAS AO IMPLANTE: Um impI rec U uma forga excessiva aplicada durante

nunca devera ser reutilizado. As tensdes anteriore: chater ai ugcdodoi . Pode ocorrer a migragéo e/ou

criado imperfeicdes que podemdar origem falha, dodispsitivo. axamento dadmplante. Existe a possibilidade de ocorréncia da

Os implantes estdo protegidos contra riscos e @ es, tais como, nsibilidad tal ou reacgao histoldgica ou alérgica ou

concentragdes de tensdes podem levar agnsu€esso. Dobrar accao a;& a corpos estranhos resultantes da implantagéo

placas diversas vezes pode fragilizar o di @ o’e podera deu aterial estranho. Lesdes dos tenddes ou dos tecidos

conduzir a fractura e falha prematura do ifplante. Os * mol %rose 6ssea ou a reabsorg¢do do 0sso, necrose do

componentes implantaveis deste sistema sao feitos deadi e te u a recuperagao incompleta podem resultar da presenca

n&o devem ser implantados com outros dispositivo u @ implante ou de uma trauma cirurgico.

material metélico n&o semelhante. Nao é reco misturalx\l

componentes de implantes de diferentes fabri S por r. "% STRUC OES DE LIMPEZA:

metalurgicas, mecanicas e funcionais. Os be i0s da ciar&

de implante poder&o ndo cumprir as e»p&éivas do pagiente ®U  Requisitos de limpeza dos implantes: N&o reutilizar os

poderéo deteriorar-se ao longo do te essitande implantes. A Acumed nao recomenda a re-limpeza ou re-

cirurgia de revis@o para substitui o, i eou p_& zar esterilizaco de produtos fornecidos em embalagens estéreis. Os

procedimentos alternativos. As clju de revisa implantes fornecidos nao esterilizados que ndo tenhamsido

implantes n&o s&o incomuns. utilizados, mas que estejam sujos, devem ser processados de
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acordo como seguinte: 3. Enxaguie bem o implante com &gua desionizada ou purificada.
Adverténcias e precaugoes Utilize agua desionizada ou purifigada para o enxague final.
e A reesterilizacdo dos implantes ndo deve ser realizada se o 4. Seque o implante utilizando o limpo suave que néo
implante contactar com a contaminagao (por ex., contacto com largue pélo para evitar ris perficie.
tecidos bioldgicos, tais como fluidos corporais/sangue), ando Processamento por ulb& s

ser que o dispositivo de utilizagao unica (SUD) tenha sido
reprocessado por uma instituigdo autorizada com aprovagéo ou detergente neutro com um pH <

regulamentar adequada para o fazer. A limpeza de um SUD NNota: A ligipezawor ultra-sons podera causar danos
depois de entrar em contacto com sangue ou tecidos human dicidnais e lantes com danos na superficie.

ConStm_J! um reprocessamento. ) ) - " Prepar lugao utiliza ’égua da torneira morna e
e N3o utilize um |mp|a nte se asu pel’fl'CIe estiver danlflcadaw dete eou ageﬁte@ eza. Slga as recomend agées de

apfento: Agente peza para ultra-sons, agente de

implantes danificados devem ser eliminados. uti do fabric agente de limpeza enzimatico ou
e Todos os utilizadores devem ser funcionarios qu alifi om nte, pres@special atengao ao tempo de
prova documentada de formagéo e competénci @ sicdo, temiperatlra, qualidade da agua e concentragcao
¢ Os utilizadores devem usar equipamento d e Q rrectos.
individual (EPI) apropriado. @ . Limpe os\i ntes através de ultra-sons durante, no minimo,
15 min

Ue bem o implante comagua desionizada ou purificada.
agua desionizada ou purificada para o enxague final.

ue o implante utilizando um pano limpo suave que néo

1. Prepare uma solugéo utilizando agua da torneir nae @ R tiiza an
detergente ou agente de limpeza. Siga as recs acoes ?2x rgue pélo para evitar riscar a superficie.

enzimatico neutro ou detergente neutro com um pH

Processamento manual Q
Equipamento: Escova de cerdas macias, de /i@ . 3.

utilizagc&o do fabricante do agente de limp rocessamento mecénico

imaticq 0
detergente, prestando especial atencég ao teimpo de \ Equipamento: Instrumento de lavagem/desinfecgéo, agente de
exposicéo, temperatura, qualidade a\ e concer@;ao limpeza enzimético neutro ou detergente neutro com um pH <

correctos. . 8,5.
2. Lave cuidadosamente o impl alment tilize
palha de ago ou agentes impeza abrasivos no®implantes.
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formacé&o deve incluir as directrizes aplicéveis actuais e as
normas e politicas hospital
- ) . ¢ Né&o utilize escovas metalic esfregoes durante o
Pré-lavagem 2 Agua datorneirafria N/A processo de limpeza ma
Lavagem en Agua datorneira Detergente en- | ® m tensioactivos pouco
. g,t. 2 o l Zimético neutro manual para permitir a
Zmatica morna pH<85 entos na solugdo de limpeza. Os
- _ ly vem ser faceis de enxaguar dos
Lavagem I 5 Agua datorneira | Detergerte ¢ vitar a acumulagao de residuos.
morna (>40°C um pH <8,5 . ~ . .
( ) P w\lao é ada a utifizaga8 de lubrificantes a base de
Agua desionizada ou N 6leo m instrumentos Acumed.
Enxague 2 purificada morna . o de agentes de limpeza e
(>40°C) ro para a limpeza dos instrumentos
s 0 90°C importante que os agentes de limpeza
ecagem = alinos s mpletamente neutralizados e enxaguados
dos instr

Requisitos de limpeza do instrumento: O
Acessorios Acumed devem ser completa

voltarem a ser utilizados, de acordo com & intes dir tr|
Adverténcias e precaugées

o A desconta minagao de |nstru mentos reutlllzavel

paraeevitar a formagao de ferrugem, mesmo que sejam
dos emago inoxidavel de elevado grau.
@T‘ s 0s instrumentos devem ser inspeccionados quanto a
peza das superficies, unides e lumens, funcionamento
@ adequado e desgaste antes da esterilizagéo.
\' O aluminio anodizado n&do pode entrar em contacto com

determinadas solugdes de limpeza ou desinfectantes. Evite os

X! ntos cirurgicos témde ser completamente limpos

excesso de sangue ou detritos deve

que sequem na superficie. produtos de limpeza extremamente alcalinos e desinfectantes

e Todos os utilizadores deve idamen cados ou solugbes que contenham iodo, cloro ou determinados sais
com um comprovativo da@e competéncias. A metalicos. Além disso, em solugdes comvalores de pH

superiores a 11, a camada de anodizagao pode dissolver-se.
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Instrucées de limpeza/desinfeccdo manual as pecas moveis para permitir que o detergente entre em

1. Prepare os agentes enzimaticos e de limpeza de acordo com a contacto comtodas as supegficies, Limpe com ultra-sons os
diluicdo de utilizag&o e temperatura recomendadas pelo instrumentos durante, no ming z (10) minutos.
fabricante. Devem ser preparadas solugdes novas quando as 5. Remova os instrumentos gue em agua desionizada
solugdes existentes apresentarem uma contaminagéao durante, no minimo, treg ( inutos ou até que todos os
grosseira. j jidade deixem de ser visiveis no

especial atengdo a canulagdes e
ra irrigar qualquer area de dif icil acesso.

umentos debaixo de iluminagao normal

2. Coloque os instrumentos em solugéo enzimatica até ficarem
completamente submersos. Accione todas as partes moveis
para permitir o contacto do detergente comtodas as .
superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, vinte (20)
minutos. Utilize uma escova de cerdas de nylon macias a
esfregar cuidadosamente os instrumentos até que te

QAfa
removidos todos os detritos vis iveis. Preste especial @ 30 8 excesso dos instrumentos com um

0s ete Iimpo{i&/ente e sem fios.

InStrugées d@ za e desinfeccdo combinada manual/
tomati

para remo@ 1. Prgpare Gvagente enzimatico e de limpeza a diluicdo de
uma esgova para uti ao e temperatura recomendadas pelo fabricante.

remover qualquer sujidade visivel da superficie e r cias. ser preparadas solugdes frescas quando as solugoes
Dobre a area flexivel e esfregue a superficie co a SCOVK entes estiverem muito contaminadas.

loque os instrumentos em solugéo enzimatica até ficarem
completamente submersos. Accione todas as partes moveis

@ para permitir o contacto do detergente comtodas as
ste

superficies. Deixe impregnar durante, no minimo, dez (10)

reentrancias sao limpas.

3. Remova os instrumentos e enxague abun
agua corrente durante, no minimo, ﬁg‘ minutos.

especial atengdo a canulagbes e utiliz serin minutos. Utilize uma escova de cerdas de nylon macias para

irrigar qualquer area de dificil % 6 esfregar cuidadosamente os instrumentos até que tenham sido
4. Coloque os instrumentos, dotalterite submersos, huma r’emovidos _tcl>d_os os detritos visiveis. Preste especial ateng@o a

unidade de ultra-sons com s&lugéo de limpeza. Accione todas areas de dificil acesso. Preste especial atengéo a todos os
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instrumentos canulados e limpe com um escovilhdo
apropriado. Nota: A utilizag&o de um aparelho de limpeza por

ultra-sons iréa ajudar a limpar completamente os instrumentos.

A utilizagdo de uma seringa ou jacto de agua ira melhorar a
irngacdo de areas de dificil acesso e quaisquer superficies
com acoplamento préximo.

3. Remova os instrumentos da solugéo enzimatica e enxague em

agua desionizada durante, no minimo, um (1) minuto.

4. Coloque os instrumentos no cesto de um instrumento de
lavagem/desinfecc¢éo e processe ao longo de um ciclo padra

do instrumento de lavagem/desinfec¢do. Os parametros V

minimos que se seguem s&o essenciais para uma li
desinfecgao profundas.

v
\b\ Enxagu&mw purificada durante dez (10) segundos com lubrifi-

Portugués— PT / PAGE 95

Descrigao

Pré-lav agem de dois ( agua da torneirafria
4

2 Pulv erizagao enzimg 'W& (20) segundos) com aguamorna da

torneira

O Q

e um (1)minuto

rgulho engzi
hJ
Enxaglie em dgua da torneira fria de quinze (15) segundos (X2)
L g

*
'5 om deterg@ds (2) minutos com agua da torreira
)] N

¥
6 x]xagl]e duww (15) segundos com agua da torneira morna

8 Se! gcom ar quente durante sete (7)minutos (116°C/240°F)

Notet Siga explicitamente as instrugbes do fabricante do instrumento de lav-
infecgdo

vy
@ugées de limpeza/desinfec¢cao automdticas

Os sistemas de lavagen/secagem automaticos ndo sao
recomendados como o Unico método de limpeza para
instrumentos cirurgicos.

Podera utilizar-se um sistema automatico como um processo
de seguimento a limpeza manual.

Os instrumentos devem ser devidamente inspeccionados
antes da esterilizagado para garantir uma limpeza eficaz.

PKGI-68-H Effective 05-2020
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° Portugués— PT / PAGE 96

ESTERILIDADE: esterilizag&o a vapor e garantia de esterilidade em instalagées
de cuidados de saude.

o A esterilizagao flash ndo QI’ dada mas se for utilizada,

s6 deve ser efectuada d x com os requisitos da norma

ANSVAAMI ST79: 201 uia abrangente da esterilizagdo a

garantia de de em instalagdes de cuidados de

Os componentes do sistema poderao ser fornecidos esterilizados
ou néo esterilizados.

Produto esterilizado: O produto esterilizado foi exposto a uma
dose minima de irradiagdo gama de 25,0-kGy. A Acumed nao
recomenda a reesterilizagdo de produtos fornecidos em

embalagens estéreis. Se a embalagem estéril estiver danificada . : ‘
o incidente deve ser notificado a Acumed. O produto ndo deve Estes tabule’ os 1\ ramvalidados .= acardo com os parametros abaixo:
ser utilizado e deve ser devolvido ao Acumed. N

avidade: NAO RECOMENDADO
Produto nao esterilizado: Salvo expressamente indi @ 0

esterilizado e fornecido numa embalagem esteriliz d ada i -

pela Acumed, todos os implantes e instrument er gondigao: Fo Acondicionado
considerados n&o esterilizados e devem ser os pelo C)

hospital antes da utilizagéo. Os dispositivg 0 ril |zados®, Tempe% posicao: 132°C (270°F)
foramvalidados utilizando os parametros % erilizagao lista 0 de expasigho: 4 minutos
abaixo, emtabuleiros totalmente carregados=e0 m todas efas

colocadas correctamente. o de secagem: 30 minutos

M étodos de esterilizagao \

¢ Consulte as instrugdes do fabricante pamen@
obter instrugbes sobre o esterilizader ec ffico e de
configuragéo. \

e Siga aactual norma AORN *“ '@ecome @)ara a
Esterilizacdo em Definigbes d ica Perioperatéria” e na

norma ANSVAAMI ST79: 2 Guia abrangente da

-} acumed’
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INSTRUGOES DE ARMAZENAM ENT O: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia

directa de raios solares. Antes da utilizagdo, inspeccione

L N
Consulwlwwes de utlizagdo
. PN

a embalagem do produto para ver se existemsinais de
adulteragdo ou contaminagao por agua. Utilize primeiro

NN

0s mais antigos.

APLICAGAO: Estes materiais contém informagdes sobre

) N , i
E@zado poroxido de etileno

sterilizado ufilizando irradiagéo

produtos que podem ou nao estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderdo estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes emdiferentes
paises. Os produtos poderdo ser aprovados ou
autorizados pelas organizagdes regulamentares

governamentais para venda ou utilizagdo com indi N
ou restricdes diferentes em diferentes paises. O \
produtos poderado nao ser aprovados para ser. 0

Data

’NL‘}) catalogo

|go do lote

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

utilizados em todos os paises. Nada do queseQ
nestes materiais devera ser interpretado ¢ @
promogao ou solicitagao de qualquer produafo ot para a 0

utilizag&o de qualquer produto de uma forma particul (

Fabricante

Data de fabiico

Nao reestetilizar

que nao seja autorizada ao abrigo das leis e \
eriais a

Nao reutilizar

adicionais, consulte as informagdes de

INFORMAGOES ADICIONAIS: Para so%

Limite superior de temperatura

regulamentos do pais onde se encontra o Ieltor
to listad a&
neste documento. Atencao: Apen gs 0

Atencgao: Apenas para utilizagao por profissionais.
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ACUMED®-KASILEVYJARJESTELMA

KUVAUS: Acumed-kasilevyjarjestelman luulevyja, ruuveja ja
muita tarvikkeita kdytetaan fiksaatioon murtumien hoidossa,
yhteenliittdmis- ja osteotomiatoimenpiteissa. |

distaalisten, keskiosan ja proksimaalisten falangien ja
metakarpaalien sekd muiden, laitteille soveltuvan
murtumien, liitosten ja osteotomiatoimenpiteide

INDIKAATIOT: Acumed-kéasilevyjarjestelma on tarkoite Q
iden i

VASTA-AIHEET : Jarjestelman vasta-aihej
piileva infektio, sepsis, oste oporoosi, riittd

kykeneméattd mia noudattamaan leikkauksenjalkelsi ito - Ohj \2
Naita laitteita ei ole tarkoitettu ruuviliitdntaan aatloo

, rinta- tai lannerangan posteriorisiin osii pedikkeleihin).

IMPLANTTIMATERIAALIN TE NIS@ DOT:¢n t n
valmistettu standardin ASTM F6 esta kaupe t|
puhtaasta titaanista tai stan STM F136 mukaisesta ¢

titaaniseoksesta.

n kaytetty ruostumatonta terasta,

enttlen valmlstu
i eja, joiden bioyhteensopivuus on

KIRURGISEN INST RUI‘@SEKNIS ET TIEDOT:
k

kokoa. Kirurgin on valittava
haiten soveltuvat hoidettavan
aikalleen turvallisesti ja antavat
karl on yhtién ja potilaan valissa
koulutet& attilainen, tassa asiakirjassa esitetyt
at laak @ set tiedot tulee saattaa potilaan tietoon.

; \q--roA @EVAT TIEDOT: Fysiologiset

AN INSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT

: Jarjestelman mukana toimitetut instrumentit voivat olla
ayttdisia tai uudelleen kaytettavia.

ayttajan on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko
kyseessa kertakayttdinen vai uudelleen kaytettava
instrumentti. Kertakayttdisissa instrumenteissa on merkinta
“ei saa kayttda uudelleen” (katso symbolin kuvaus taman
kayttdohjeen osasta Sy mbolien selitykset).

Kertakayttoiset instrumentit on havitettava yhden
kayttdkerran jalkeen.

Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttéaika on
rajoitettu. Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys,
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kuluneisuus, vauriot, kunnollinen puhdistus, syépy minen ja kiinnityksen 16ystymisen ja/tai irtoamisen, rasituksen, liiallisen
litos mekanis mien eheys on tarkastettava soveltuvin osin likunnan tai painon tai kuormituksefiztakia — erityisestijos

ennen jokaista kayttokertaa ja jokaisen kayttokerran jalkeen. implanttiin kohdistuu Iiséénty@k itusta silloin, kun
Erityistd huomiota tulee kiinnittda kuljettimiin ja poranteriin luutuminen viivastyy, luutumi ifapahdu tai paraneminen on
seka leikkaukseen tai implantin sisdanvientiin kaytettaviin epataydellistd — seka leikkaustrabman tai implantin aiheuttamista
instrumentteihin. - tai pehmytkudo ioista. Potilasta on varoitettava siita,

oito-ohjeiden laiminlyonti saattaa

alkeis
KIRURGISET TEKNIIKAT: Tamén jarjestelman kayttotarkoitusten, & T?'a”t"@ oidon epaonnistumisen. Implantit voivat
kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia tekniikoita. Kirurgin vastu u% taa vaafisty mi tai estag anatomisten rakenteiden

on perehty3 toimenpiteeseen ennen naiden tuotteiden kayttoa. ajsomisen r dfiakuvissa, Osja ei ole testattu koskien
Kirurgin vastuulla on liséksi perehtya oleellisiin julkaisuihin j V8||ISUL:@ NeMISIR@! ||rt¥ mista MRI-ymp_)arlst_(_)ssa.
konsultoida kokeneempia kollegoja toimenpiteesta en n@ Vastaa l tUOttﬁ'tﬁn tattu ja kuvattu koskien niiden

tuotteiden kayttda. Lisatietoa kirurgisista menetelmista yttoa toi jalkeisessa Klinisessa

Acumedin www-sivustolta (acumed.net). %
IMPLANTTIIN KOSKEVAT VAROITUKSET: in tehokk
ja turvallisen kaytdén var mistamiseksi kiru ava @ KIRU RGB& NSTRUMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:

inhissa MR % kéytettdessar.
, F G. Refévenceslanual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and

12011 E jomedical Research Publishing Group, 2011.

perusteellinen tietdmys implantista, sen ki nenetelmisté, . Acu -instrumenttien turvallisen ja tehokkaan kayton
instrumenteista ja laitteen kanssa kaytettavasta, suosite ed na on aina, etta 1aakari on perehtynyt instrumenttiin,
leikkaustekniikasta. Laitetta ei ole suunniteltu kesta inon, ttdmiseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.

kuor mituksen tai liiallisen likunnan aiheuttamaa ras

voi sarkya tai vaurioitua, kun implanttiin kohdistu ntynytt eellinen tai tahaton kayttd voi aiheuttaa instrumentin
kuormitusta, joka liittyy luutumisen viivasty mi % rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden vaaran.
luutumattomuuteen tai epataydelliseen pgganeMiseen. Jos | Potilaille on tiedotettava tdmén tyyppisiin instrumentteihin
asetetaan huonosti implantoinnin aikan%dollisuus implantin liittyvista riskeista, mieluiten kirjallisessa muodossa.
irtoamiseen tai siirty miseen saattaa lj xa Poti

ilmoitettava, mieluummin kirjallis s\ nimpla
littyvista asioista, rajoituksis%eh ollisista haitta
Potilasta on varoitettava esim. n mahdollisesta
vaurioitumisesta tai hoidon mahdollisesta e paonnistumisesta

. Laite N suuri kuormitus, liian suuret nopeudet, tihea luukudos tai
r

IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROTOIMET: Implanttia ei saa
koskaan kayttaa uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ovat
saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pettamiseen.
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Suojaa instrumentit naarmuuntumiselta ja kolhiintumiselta, koska
tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen. Jos
levyja taivutellaan useita kertoja, laite voi heikentya, jolloin
seurauksena voi olla implantin ennenaikainen haurastuminen ja
vikaantuminen. Jarjestelman implantoitavat osat on tehty
titaanista, eika niitd pida implantoida yhdessa muunlaisesta
metallista valmistettujen laitteiden kanssa. Eri valmistajien
implanttikomponenttien yhdistamista ei metallurgisten,
mekaanisten ja toiminnallisten syiden vuoksi suositella.
Implanttikirurgian hyodyt eivat ehké vastaa potilaan odotuksia t
ne saattavat heikentya ajan my6ta, jolloin voidaan tarvita
revisiokirurgiaa implantin vaihtamiseksi tai vaihtoehtoistep
toimenpiteiden toteuttamiseksi. Implanttien revisioleikk

eivat ole harvinaisia.

Kertakayttoisia kirurgisia instrumentteja ei saa an kayttaé
uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voine euttaa muutoksi
jotka voivat johtaa laitteen toimintahairio 6 Djaa instr nti¢
hankautumiselta ja nirhautumiselta, silla taman tyyppi
kuormituksen keskitty minen voi johtaa laitteen toimi

KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN LIITTW@&OIM ET:

arioon.

implantista tai leikkaustraumasta aiheutuyat

pamukav
.

jotk t

O (kontami m

saattaa siirtya ja/tai irrota. Vieraan aineen implantointi saattaa

aiheuttaa metalliyliherkkyytta taj histelogisen tai allergisen
reaktion. Implantti tai Ieikkau§tK i aiheuttaa hermo - tai
(9)

pehmytkudosvaurion, luun xn ai luun imeyty mista, kudoksen
kuolion tai riittd mattd mén&n isen.

P T, OHJE§
plantin puhdli tg aatimukset: Implantteja ei saa kayttaa

uudelleen. A ei suosi steriilissa pakkauksessa olleen

otteen n puhdi @tai uudelleen sterilointia.
Steriloi na toimit plantit, joita ei ole kaytetty mutta
aantun asiteltdva seuraavasti:

Va kset ja imet
ntaminoj implantteja ei saa steriloida uudelleen
a tarkoitetaan esim. kosketusta biologiseen
kudok kuten vereen tai muihin ruumiinnesteisiin), paitsi
siif@ tapauksessa, ettd kertakayttoisen valineen
nkasittelija on valtuutettu taho, jolla on asianmukaisten
omaisten lupa. Uudelleenkasittelylla tarkoitetaan ihmisen

Qereen tai kudokseen kosketuksissa olleen kertakayttdisen

alineen puhdistamista.

Vaurioituneet implantit tulee hav ittaa.

HAITTAVAIKUT UKSET : Mahdolliset haittav@set OV@  Implanttia ei saa kéyttaa, jos sen pinta on vaurioitunut.
kipt e
. L]

kuormituksesta, epataydellis ranemisesta t llisesta
implanttiin kohdistetusta voima sennuksen aikana. Implantti

tai epanormaalit tuntemukset seka hermg - K
pehmytkudosvauriot. Implantti sagtta@ua Iiiasgﬁ
likunnasta, laitteeseen kohdistu kaaikai
e
s

Kaikkien kayttajien tulee olla patevia tyontekijoita, joilla on
osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta.
Kayttajien tulee kayttéd asianmukaisia henkilékohtaisia
suojaimia.

Manuaalinen késittely
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Vélineet: Pehmeéharjaksinen harja, ne utraali entsymaattinen
puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jonka pH < 8,5.

1.

4.

Ultradénikésittely

Vélineet: Ultradanipuhdistuskone, ne utraali,entSym aattinen L&mmin ionipoistettu

puhdistusaine tai neutraali pesuaine, jon 8,5. Huoma htelu 2 tai puhdistettu vesi | Ei sovellettavissa
Ultradénipuhdistus voi aiheuttaa lisédvaurioita iniplanteill iden N (> 40°C)

pinta on vaurioitunut. _Q\

1. Valmista liuos lampimasta hanavedesta ja puhdi 40 90 °C Ei sov ellettavissa

. Pese implantti huolellisesti kdsin. Alé kayta implanttiin

4 . Esipesu
. Huuhtele implantti huolellisesti ionipoistetulla tai puhdistetulla / Q‘

- Puhdista implantteja ultradanella %S\a n15

lm Varoitukset ja varotoimet
- Huuhtele implantti huolellisestyi tetulla t tetulla e Uudelleen kaytettavat instrumentit tai valineet on puhdistettava
vedelld. Kayta viimeiseen4uuhtelutin ionipoistett

Valmista liuos lampimasta hanavedesta ja puhdistusaineesta.
Noudata entsy maattisen puhdistusaineen tai pesuaineen
valmistajan kayttdsuosituksia ja kiinnita erityistd huomiota

Vélineet: Pesu-/desinfektoi
puhdiyusaine tai neutraa

M ekaaninen késittely * K
A

amas

intaa.

4. Kuivaa implantti puhtaalla, pehmeélla, nukkaamattomalla
kankaalla ja varo naar mutt

eYneutraali entsymaattinen
aine, jonka pH < 8,5.

oikeaan altistusaikaan, lampédtilaan, veden laatuun ja
pitoisuuteen.
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terasvillaa tai hankaavia puhdistusaineita.

Kyma hanavesi

Ei sov ellettavissa

vedelld. Kayta viimeiseen huuhteluun ionipoistettua tai
puhdistettua vetta.

Kuivaa implantti puhtaalla, pehmealla, nukkaam

kankaalla ja varo naarmuttamasta pintaa.

\$

Lammin hanavesi

Netutraali
entsymaattinen,
pH<85

Lammin hanavesi
(>40°C)

Pesuaine, jonka
pH=<85

4
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>4

Noudata entsy maattisen puhdistusaineen tai
valmistajan kayttosuosituksia ja kiinnita erit

oikeaan altistusaikaan, l1ampétilaan, veden
pitoisuuteen. ¢ K
I

ineesta. z uiv atus
ineen

huomio %
uun ja K

tai
puhdistettua vetta.

valittd masti kirurgisen toimenpiteen jalkeen.
Kontaminoituneiden instrumenttien ei saa antaa kuivua ennen

nstrumentin puhdistusvaatimukset: Acumed-instrumentit ja -
lisdvarusteet on puhdistettava huolellisesti ennen uutta kaytt6a
seuraavien ohjeiden mukaisesti.
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puhdistusta ja prosessointia. Ylimaarainen veri tai kudosjaamat sisaltavat jodia, klooria tai tietty ja metallisuoloja.

on pyyhittdva pois, jotta ne eivat kuivu pintaan. Anodisointikerros saattaa I|s k5| eta liuoksissa, joiden pH-
 Kaikkien kayttajien tulee olla patevia tydntekijdita, joilla on arvoonyli 11.

osoittaa todistuksia koulutuksesta ja ammattitaidosta. Késinpuhdistuksen ja - e mnin ohjeet

Koulutuksen tulee siséltda nykyisin sovellettavien ohjeiden, puhdlstusameet valmistajan

standardien ja sairaalan kaytantéjen tuntemus. uhteeseen ja lampétilaan. Kun

o Al kéytad metalliharjoja tai hankauslappuja
késinpuhdistusvaiheessa.

o Kayta kasinpuhdistukseen niukasti vaahtoavia pinta-aktiivisi
aineita sisaltavia puhdistusaineita, jotta ndet pesuliuokseen
upotetut instrumentit. Puhdistusaineiden tulee olla helpos

instrumenteista huuhdottavia, jotta instrumentteihin e
jaamia.

e Acumed-instrumentteihin ei saa kayttaa minera tal

silikonivoiteluaineita. - Kii ,' ' . i ) i . ) isi -
« Uudelleenkiytettavien instrumenttien pu @e |nstru t ja puhdista ne sopivalla pulloharjalla. Paljaiden
dlstusaln "‘%’

suositellaan pH-neutraaleja entsy maa jousie aAmien ja joustavien osien puhdistus: Huuhtele raot
On erittiin tarkeaa neutraloida alkaalio same$le‘ ru IIa maaralla puhdistusainetta, jotta niihin eijaa likaa.

avan kontaminoitunutta, on liuos

isella harjalla, kunnes kaikki nakyva lika
rityistd huomiota vaikeasti saavutettaviin

ja huuhdella ne pois instrumenteista. plntOja puhdistusharjalla, jotta saat kaiken nakyvan lian

ttua pinnoista ja raoista. Taivuta joustavaa kohtaa ja
o Kirurgiset instrumentit on kuivattava huolellisestigjotta estetdan nkaa pintaa puhdistusharjalla. Pyérita osaa puhdistuksen

ruosteen muodostuminen, vaikka |nstrument|tE |stettu ikana, jotta kaikki raot tulevat varmasti pestyiksi.

korkealaatuisesta ruostumattomasta teraks
3 Poista instrumentit liuoksesta ja huuhtele niitéa huolellisesti
* Kaikista instrumenteista on ennen steyiloin kastett juoksevassa vedessa vahintaan kolme (3) minuuttia. Kiinnita

F(i?rtr(\)iﬁg’s“(ietf;tlfunl d?n?nueknkojen pu htaa\ trumentm erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele vaikeasti

saavutettavat kohdat ruis kulla

¢ Anodisoitu alumiini ei saa jou x tukseen&o U . . . ) .

. Upota instrumentit kokonaan puhdistusliuoksella téaytettyyn
ph‘(hd 'ISt“Sh tai desinfektoi f"” te "a’,‘ssa,}/a“i 'ma‘fka'ta ultradanilaitteeseen. Lilkuta kaikkia liikkuvia osia, jotta
alkaalipuhdistimia ja desinfektadtiaineita tai liuoksia, jotka puhdistusaine paasee kos ketuksiin kaikkien pintojen kanssa.
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Kasittele instrumentteja ultradanella vahintaan ky mmenen (10)
minuuttia.

5. Poista instrumentit laitteesta ja huuhtele niita ionipoistetussa
vedessa vahintaan kolme (3) minuuttia tai kunnes virtaavassa 3.
huuhteluvedessa ei ndy enad merkkeja veresta tai liasta.

Kiinnita erityistd huomiota putkimaisiin osiin ja huuhtele 4
vaikeasti saavutettavat kohdat ruis kulla.

6. Tarkasta normaalivalaistuksessa, ettd instrumenteissa eiole
nakyvaa likaa.

7. Jos likaa nakyy, toista edella esitetyt ultradani- ja
huuhteluvaiheet.

instrumenttien perinpohjaista puhdistusta. Ruiskun tai
vesisuihkun kaytté te hostaa yvaikeasti saavutettavien kohtien ja

telua.

toisiaan lahellé olevien piqt&u
Poista instrumentit entsy iuOGksesta ja huuhtele

ionipoistetulla vedella

intdan yhden (1) minuutin ajan.
pesu-/desinfektointikoneen koriin
a pesu-/desinfektointiohjelmalla.

ja Qe infektoinnin takaamiseksi.

~
\\

8. Pyyhiliiallinen kosteus instrumenteista puhtaalla, im@y

ja hajoamattomalla pyyhkeella.

Yhdistetyn automaattisen ja ké'sinpuhdistukser%
desinfektoinnin ohjeet

9

hden (2) mi

ml. ipesu ky malid hanav edella

Kahden@n (20) sekunnin entsyymisuinkukuumalla ha-

nav A

Y Wminuutin entsyymiliotus

kaytetty liuos on huomattavan kontami tta, on lju *
vaihdettava uuteen.

2. Upota instrumentit kokonaan entsy maattiseen li

1. Valmistele entsymaattiset ja puhdistusaip stajan
suosittelemaan laimennussuhteeseen o aan. Kun
D 3

IS

Viidentoista (15) sekunnin huuhteluky Imalla hanavedela (X2)

Kahden (2) minuutin pesuainepesu kuumalla hanavedella (64-66 °
C/146-150 °F)

Liikuta kaikkia liikkkuvia osia, jotta puhdistusai
kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Liota@&

o o

Viidentoista (15) sekunnin huuhtelukuumalla hanavedella

ky mmenen (10) minuuttia. Hankaa instru eja kevye@
pehmeédlla nailonharjaksisella harja M:es kaikki nékyv

~

Ky mmenen (10) sekunnin huuhtelu puhdistetula vedel& javalinnais-
estivoiteluaineella (6466 °C/146-150 °F)

lika on irronnut. Kiinnita erityista h ta'vaikeas

8

Seitseman (7) minuutin kuivaus kuumalla ilmalla (116 °C/240 °F)

saavutettaviin kohtiin. Kiinnitd huomio n
putkimaisiin instrumentteihin j sta ne sopi
pulloharjalla. Huomautus: dnilaitteen k&ytt6 helpottaa

masti

Huomautus: Noudata pesu-/desinfektointikoneen valmistajan ohjeita ehdotto-
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° Suomi - FI/ PAGE 104

Automaattisen pesun ja desinfektoinnin ohjeet Sterilointimenetel mét
o Automaattisia pesu- ja kuivausjarjestelmia ei suositella o Lue sterilointilaitetta ja kuorpitusmaarity ksid koskevat
kirurgisten instrumenttien ainoaksi puhdistus menetelmaksi. laitevalmistajan kirjalliset oh%g
ia kaytantdja koskevia

jalkeiseen kasittelyyn. |nt|su osituksia (’ mmended Practices for
e Instrumentit tulee tehokkaan puhdistuksen varmistamiseksi Practice Settings”) ja ANSIVAAMI

tarkastaa huolellisesti ennen sterilointia. — Komprehensiivinen opas
L-arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.

STERIILISYYS: Pikasteriloi eigsuositella, mutta jos sitéd kaytetdan se on

suoritett,
Jarjestelman komponentit voidaan toimittaa steriloituina tai V _%
steriloimattomina. O "
I|st|

e Automaattista jarjestelmaa voidaan kayttaa kasinpuhdistuksen e Noudata AORN:in pen% i
"Rec

Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu vahintaa
annokselle gammasateilytysta. Acumed ei su S

pakatun tuotteen sterilointia uudelleen. Jos ste @ kaus on C)
vahingoittunut, siitd on ilmoitettava Acu I Uotetta ei sa@'
kayttaa, vaan se on palautettava Acumed
Kaaritty

Steriloimaton tuote: Kaikkia implantteja ja instru@p tulee L

s na L . . . Altistuslampdétila: 132 °C (270 F)
kasitella steriloimattomina ja ne tulee steriloida sair ssae
kayttéa, ellei niité ole selvasti merkitty sterilo@m toimi %. Altistusaka: 4 minuuttia
Acumedin avaamattomassa steriilissa
Steriloimattomat laitteet on validoitu al luin Kui ausaka: 30 minuuktia
sterilointiparametrein tayteen ku or! rjOttI j osat

oikein aseteltuna. A

PKGI-68-H Effective 05-2020
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SAILYTYSOHJEET: Siilyta villedssa, kuivassa paikassa
ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta ennen
kayttda, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siind veden
aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena
vanhin tuote.

SOVELLETTAVUUS: Naissd materiaaleissa on tietoja
tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissa maissa tai
joita voi olla saatavilla eri tuotenimilla eri maissa. Eri
maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet
myyntiin tai kayttdon eriindikaatioiden tai rajoitusten
kaikissa maissa. Mitdan naiden materiaalien sisaltamaa
tietoa ei pida ymmartaa minkaan tuotteen tai néide%

mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kayttdon OV

tuotteiden kayton millaan sellaisella tavalla, joka ei
lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallj

mainostamiseksi tai suos itte le miseksi.
LISATIET OJA: Lisatietoja voi pyytaa téstir]assa

lueteltujen yhteystietojen kautta. $

Viimewyttbpéivé

b&}umero

’ \oodi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttdd uudelleen

Enimmaislampotila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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ACUMED® HANDPLATTSSYSTEM 0

*
MATERIAL SPECIFIKATI R&GR KIRURGISKA
INSTRUMENT: Instrume ar gjorda av olika kvaliteter av
i , och poly merer utvarderade med

BESKRIVNING: Acumed handplattssystems benplattor, skruvar 4 bioka ftet.

och tillbehér &r avsedda for fixering av frakturer, fusioner och . .
osteotomier. INFORMATI ORANV NING AV IMPLANTAT:

siologi begransaf storsleken pa implantaten. Kirurgen
maste va ntyp gc sombast dverensstammer med

LN?IKQFIONEF: QCU mefd handplatthssyfte;n ar avsetéf pati rav pa br sning och saker placering med

meellaar:1 Ic?c?havroran:::rf’algilogﬁwraogchorsm?toalc()arrleglsv % ’ tillr stéd. Av dkaren ar den utbildade mellanhanden
" b p XIt ok 15 gerne for imolant tp y f6retage% tienten, ska den viktiga medicinska

andra ben, vars storlek lampar sig fér implan % infermatione dokument meddelas patienten.

e o) e ron Fom AWANDNING AV KRURGS

av eller kvalitet pa ben-/mjukvévnad samt wéfialoverk et IN M ENT: Instrument som medfdljer systemet kan vara for

sbruk eller ateranvandbara.

Om Overkanslighet misstanks ska tester utféras fore i tation. . L o . . .
gar for \@ nvandaren hanvisas till instrumentets etikett for att avgéra

Patienter som ar ovilliga eller inkapabla att félja a i visds N ! €
ominstrumentet ar for engangsbruk eller ateranvandbart.

postoperativ vérd &r kontraindicerade for dess r. Dess bl s : artdl
enheter &r inte avsedda for skruvférankring Q@ering a % Anvéndningsinstrument for engangsbruk ar markta med en
brost- eller landryggradens bakre element,(pediiar). \ "Do Not Re-Use”-symbol enligt teckenforklaringen nedan.

M K e Instrument for engangsbruk maste kasseras efter
SPECIFIKATIONER FOR IMPL \TERI @ taten anvandning.
ar gjorda av kommersiellt rent tit N ASTM ,‘:& e  Ateranvandningsbara instrument har en begransad
titanlegering enligt ASTM F1 livslangd. Fore och efter varje anvdndning maste

ateranvandningsbara instrument inspekteras med avseende
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pa skarpa, slitage, skador, korrekt rengdring, korrosion och
integritet av de tillkopplade mekanis merna. Sarskild
forsiktighet bor agnas forare, borrkronor och instrument som
anvands for att skara eller till implantatinforing.

KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgis ka tekniker, som beskriver hur
systemet ska anvandas, finns att tillga. Det aligger kirurgen att
satta sig in i ingreppet innan dessa produkter anvands. Det
aligger dessutom kirurgen att vara insatt i relevanta publikatione
och att radgora med erfarna kollegor om ingreppet innan
produkten anvands. Kirurgis ka tekniker finns pa Acumeds
webbplats (acumed.net).

VARNINGAR FOR IMPLANTAT : For saker och ef
anvandning av implantatet maste kirurgen var
implantat, applicerings metoder, instrument oc

ortregen med

z%fa

rekommenderade kirurgiska tekniken for v t. Den na@
enhet ar inte avsedd att klara av viktbela ryckbelas in

eller 6verdriven aktivitet. Brott eller skada pa=enheten k
nar implantatet utsatts for 6kad belastning som harré
fordrojd, utebliven eller ofullstédndig 1akning. Inkorrekf%
enheten vid implantation kan 6ka risken for att i tet loss
eller migrerar. Patienten maste varnas, hels t, om

nn

anvandning, begransningar och mgjliga & ma effekt

detta implantat. Dessa varningar inklu ken for at nheten
eller behandlingen kanske slutar fyn@ grunK erlng
och/eller lossning, pafrestnlng o%e ktivite - eller
tryckbelastning. Detta galler sars t implantatet utsatts for

Okad belastning pa grund av for , utebliven eller ofullstandig

lakning. Risken for skada pa nerv- eller mjukvavnad relaterad till

antingen operationstrauma elleg i ntatets narvaro ska ocksa
patalas. Patienten maste varg% implantatet och/eller
behandlingen kan sluta att om anvisningarna fér
postoperativ vard inte f6lj$¢Implantaten kan orsaka distorsion och/

a strukturer pa rontgenbilder.
rnaisy ar inte testats gallande sakerhet,

ing eller Qﬂng i MRI-miljon. Liknande produkter har

och beSkrivitsNtermer av hur de sékert kan anvandas i

ostoperativ @ﬁtvarderl med anvandning av MRI-

1 agnetic Resonance Safety, Inplants, and
dition. BlonK 2 earch Publishing Group, 2011.

%JRGISKA INSTRUMENT : For saker
v ett instrument fran Acumed maste kirurgen
rog instrumentet, metoden for tilldmpning, och den
reko mmeﬁe&de kirurgiska tekniken. Brott eller skada pa
instr nt, likval somvavnadsskada, kan uppsta nar ett
ins, utsatts for hog belastning, hdga hastigheter, harda
, ktig anvandning eller ej avsedd anvandning. Patienten
agte varnas, helst skriftligen, for de risker som ar forknippade
ed dessa typer av instrument.

FORSIKTIGHETSATGARDER FORIMPLANTAT: Ett implantat
ska aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat
felaktigheter somkan leda till att enheten slutar att fungera.
Skydda implantaten mot repor och hack, eftersomsadana
pafrestningar kan gora att de slutar att fungera. Bojs plattor flera
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ganger kan enheten férsvagas och detta kan leda till fortida
implantatfraktur och att enheten gar sonder. Systemets
implanterbara komponenter ar gjorda av titan och far inte
implanteras med andra anordningar av ett annat metallmaterial.
Att blanda implantatkomponenter fran olika tillverkare ar inte att
rekommendera av metallurgiska, mekaniska och funktionella skal.
Vinsterna fran implantatkirurgin kanske inte motsvarar patientens
forvantningar eller s& kan de forsamras over tid och géra
revisionskirurgi nédvandig for att ersatta implantatet eller
genomféra alternativa ingrepp. Revisionskirurgi i samband med
implantat ar inget ovanligt

FORSIKTIGHETSAT GARDER FOR KIRURGISKA
INSTRUM ENT: Kirurgiska instrument fér engangs rig

ateranvandas. Tidigare spanningar kan ha skap. er), vilket
kan leda till att enheten gar sénder. Skydda i ot repor
och hack. Saddana spanningsko ncentratlo

instrument gar sonder.

OGYNNSAMMA EFFEKTER: Mgjliga ogynnsamma rar

smarta, obehag eller onormala kanselupplevelser.s

benresorption, vavnadsnekros eller ofullstandig lakning kan

intraffa pa grund av férekomsten avett implantat eller pa grund av
kirurgiskt trauma. K

RENGRINGSANVISNI K’

ntat: Implantat ska inte ateranvandas.
inte omrengdring eller omsterilisering av

teri orpack ro, kt. Rengbring av dessa delar ska goras
e igt sjukhu tllnjer I tat som levereras osterila och

om |nte

ts'hed, ska behandlas enligt

ens
S tsatgdrder

eri Iantatet far inte utféras om implantatet
ed fororeningar (t.ex. biologisk
som kroppsvatskor/blod) savida inte

engan ordnlngen (SUD) har upparbetats av en anlaggning
wztand som har fatt Iampliga regulatoriska godkdnnanden

¢ nt. Rengéra en SUD som kommit i kontakt med blod
epvavnad innebar upparbetning.

nvand inte ett implantat om ytan ar skadad. Skadade

vavnads

e Alla anvéndare ska vara behorig personal som innehar intyg pa

kador
nerv- eller mjukvavnad pa grund av férekomsten implant p\' implantat ska kasseras.
eller pa grund av kirurgiskt trauma. Brott pa i tet ka =

intréffa pa grund av éverdriven aktivitet 3 gva belastning,

ofullstédndig 1akning eller éverdriven kraf pla ntatet

insattningen. Implantatmigrering Qch ssnln
frammand terial kan

Metalléverkanslighet eller en h|s IIergls k
reaktion orsakad av implantati
intraffa. Skada pa nerv- eller mJ vnad bennekros eller

nnsam

utbildning och kompetens.

e Anvandare ska anvanda lamplig personlig skyddsutrustning
(PPE).

Manuell behandling

Utrustning: Mjuk borste, neutralt, enzymatiskt tvéttmedel eller
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neutralt rengéringsme del med ett pH pa < 8,5.

1. Bered en |6sning med varmt kranvatten och rengdrings - eller
tvattmedel. FOlj rekommendationer fran det enzy matiska
tvattmedlets eller rengorings medlets tillverkare vad galler
anvandning och var valdigt uppmarksam pa ratt
exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet och koncentration.

2. Tvétta implantatet forsiktigt for hand. Anvand inte stalull eller
slipande rengérings medel pa implantat.

3. Skélj noggrant med avjoniserat eller destillerat vatten. Anva
destillerat eller avjoniserat vatten for den sista s kdljningen.

skrapas.
Ultraljudsbehandling
Utrustning: Ultraljudstvéttmaskin, neutralt enzym
eller neutralt rengéringsmedel med ett pH pa
Ultraljudsrengédring kan tillfoga ytterligare
redan har skador pa ytan. Q
1. Bered en l6sning med varmt kranvatten“ech
tvattmedel. F6lj rekommendationer fran det enzy
tvattmedlets eller rengorings medlets tiliverkare v
anvandning och var valdigt uppmarksampa ra
exponeringstid, temperatur, vattenkvalitet o

2. Rengdr implantat med ultraljud i minsiés m

3. Skodlj noggrant med avjoniserat eller illerat vattenﬁl\]/and
destillerat eller avjoniserat vattgn sista (Q :
4. Torka implantatet med enw ddfri tras inte ytan

4. Torka implantatet med en ren, mjuk luddfri trasa sa att f W

trskt tv, ttm edel

al

ter.

skrapas.
M ekanisk behandling

Utrustning: Diskmaskin/desinfektor, neutralt, enzymatiskt
tvédttmedel eller neutralt rengéringsmedel med ett pH pa < 8, 5.

Kallt kranv atten

Loy

Ej tilampligt

Nedutralt enzy-
matiskt pH <8,5

\
é-\"

4&zy mivatt Varmt kranvatten
; 230 f\

oIJnlng
pIantat
n|n 40

Tvi 5 Varmt kranvatten Rengoringsmedel
Y (>40°C) med pH <85
\ N
v Varmt avjoniserat eller
destillerat vatten Ej tilampligt
(>40°C)
90 °C Ej tilampligt

ncentr& x

gskrav for instrument:
ds instrument och tillbeh6r maste rengdras noggrant fore
anvandning, i enlighet med riktlinjerna nedan.
arningar och forsiktighetsatgérder
e Dekontaminering av ateranvandbara instrument eller tillbe hor
ska goras omedelbart efter att det kirurgiska ingreppet
avslutas. Lat inte kontaminerade instrument torka fére de
rengors/reprocessas. Torka av blod och smuts sa att det inte
hinner torka in pa ytan.
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e Alla anvéndare ska vara behorig personal som innehar intyg pa 1. Bered enzymatiska rengérings medel vid den brukslésning och

utbildning och kompetens. | utbildningen ska aktuella temperatur somtillverkaren rekommenderar. Bered nya

tillampliga riktlinjer, standarder och sjukhusets strategier inga. I6sningar nar de gamla bt'gj& t kontaminerade.
e Anvand inte metallborstar eller skurdynor nér du rengdr for 2. Sank ned instrumenten f % igti den enzymatiska

hand. I6sningen. Ror alla ror lar sa att rengorings medlet

o For att du ska kunna se instrumentet i rengéringslésningen vid rat alla ytor.@ under minst tjugo (20) minuter.
manuell rengéring ska rengérings medel med lagskummande ste for att forsiktigt skrubba

n mjuk
ytaktiva &mnen anvéndas. Rengérings medlen maste vara ltta fmenten t"!%!”lig smuts ar borta. Var extra
att skolja bort s& att inga rester kan stanna kvar. @ marksa a ratkomliga omraden. Var extra

e Mineralolja eller silikons mdrjmedel far inte anvandas pa PP mgrks alla ka n danstrfL'J"ment och rengor m?.d.en
Acureds strument N Lrlo i, abrads e soou ol Sikoe
a
o Enzymatis ka rengdrings medel med neutralt pH pringe, I 9 gonng J

. . . - . s uts spol rubba ytan med en rotborste sa att all
rekommenderas for rengdring av ateranvandbaraips t. . t fan ytan och springorna. B&j den flexibla

Det ar oerhort viktigt att alkaliska rengdrings mede s a%tan med en rotborste. Rotera delen medan

n(.autralllser?s noga och S:kO|JS av |nstrumer-1.t skrub @e t vara saker pa att alla springor blir rengjorda.
* K!_“”g |sk'a |nstrurlnento maste, dven om de_a 4 ade av . Ta borfinstr nten och skolj noggrant under rinnande vatten

hoéggradigt rostfritt stal, torkas noggra t d€ inte rostar. under mingt tre (3) minuter. Var extra uppmérksam pa

o Fore sterilisering ska man kontrollera instru ytor, jngar och anvand en spruta for att spola alla
leder och lumens &r rena och att de fungerar som ch atkomliga omraden.

inte &r slitna eller skadade. lacera instrumenten i en ultraljudsenhet med

* Eloxerad aluminium far inte komma i kontakt \ engoringslosning och sank ned dem fullstandigt. Ror alla
rengdrings- och desinfektions medel. Undvi k@ rérliga delar sa att rengérings medlet kommer at alla ytor.
rengorings- och desinfektions medel eller I0Singar so m\ Ultraljudbehandla instrumenten under minst tio (10) minuter.
mneh__allerjc_)_d, Klor eller sarsk||_da m&_ alter. | 16snindar med 5. Ta bort instrumenten och skdlj i avjoniserat vatten under minst
pH-varden dver 11 kan eloxeringsskiktet

o N ’y : ppl.('i aSOa\ tre (3) minuter eller tills det inte finns nagra tecken pa blod och
Anvisningar fér manuell "ena nfekti smuts i skdljvattnet. Var extra uppméarksam pa kanyleringar

och anvand en spruta for att spola alla svaratkomliga omraden.
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. Kontrollera instrumenten i normal belysning nar synlig s muts
ska tas bort.

. Om det finns synlig s muts upprepas ultraljudsbehandlingen och

Tva (2) minuters férlvég Wanvatten

skoljningsatgarderna ovan.
. Torka bort fukt fran instrumenten med en ren, absorberande,

Tjugo (20 sekund%%sk sprejning med vamtkranvatten

luddfri trasa.

Anvisningar for kombinerad manuell/automatisk rengéring
och desinfektion

A

,mggning

ders skdjning i kalt kranvatten (x 2)

1. Bered enzymatiska medel och rengérings medel vid den

niiters rengé
1461 50

gﬂelstvatt medvarmt kranv atten

@,

brukslésning och temperatur som tillverkaren rekommenderar.
Bered nya Idsningar nar de gamla borjar bli grovt
kontaminerade. Q

erg/'skdljning i vamtkranvatten

skoljning i destillerat vatten med valfritt smorj-
/146-150 °F)

uters varmluftstorkning (116 °C/240 °F)

2. Placera instrumenten i en enzy matisk l6sning oc
demfullstdndigt. Ror alla rorliga delar sa att ren% med Iet
kommer at alla ytor. BI6tldgg under minst ti ter.
Anvand en mjuk nylonborste for att forsiktighgkrubba
instrumenten tills all synlig smuts &r bo xtra ®

e al extra
uppmarksam pa alla kanylerade instrument och rer@d en
lamplig flaskborste.Obs: Att anvdnda en sonikatt hjélp
vid noggrann rengdring av instrument. Att anva Spruta
eller jetstrale férb dttrar spolningen av svara omradi
och ytor som griper in i varandra. @

. Ta bort instrumenten fran den enzym ka Iosnlngen ch i o
i avjoniserat vatten under minst en
|ns -/d rkorg .
och processa genom en stan el for diskm
desinfektor. Féljande mini metrar ar nédvan |gafor
noggrann rengdring och desinfektion.

. Lagg instrumenten i en lamplig®*

@

Ohs; F(')'Ij uttryckligen tvéttmaskins-/desinfektortillverkarens anvisningar

ingar fér automatiserad rengéring/desinfektion

i rekommenderar inte att automatiserade diskmaskins-/
torkmas kinssystem ar den enda reng6rings metoden for
kirurgiska instrument.

Ett automatiserat system kan anvandas som en
uppfdéliningsprocess efter manuell rengdring.

Instrumenten ska kontrolleras noggrant fére sterilisering for att
sakerstalla att rengdringen varit effektiv.
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e Svens ka— SV/ PAGE 112

STERILITET: — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilitie:

Systemkomponenter kan levereras sterila eller osterila.
80-1814/80-1813

Steril produkt: Steril produkt har exponerats fér en minimidos pa Dessa brickor harvaliderats ot ,'arametrarna nedan:
25,0-kGy gammastralning. Acumed rekommenderar inte
atersterilisering av sterilférpackad produkt. Om
sterilférpackningen &r skadad maste handelsen rapporteras il
Acumed. Produkten far inte anvandas och skall aterlamnas till
Acumed.

Osteril produkt: Savida det inte ar tydligt markt att implé :
som levereras i en o6ppnad steril forpackning fran A ed ar
sterilt, maste alla implantat och instrument anses v@arasesterila och

steriliseras av sjukhuset fére anvandning. Osterila, er

@ r har \ .
validerats med steriliseringsparametrarna ne ullastade C) !

brickor med alla delar placerade pa Ién‘pl%@. @,
QY

Férpackad

132 °C (270 F)

<

4 minuter

30 minuter

Steriliseringsmetoder

e Se utrustningstillverkarens skriftliga instruktionergg
sterilisatorn i fraga och ladda konfigurationsin

erna.
e FOlj aktuell AORN "Recommended Practice
Perioperative Practice Settings" och ANS

Steriliz tio(é,\'
h ST79: ;N
Comprehensive guide to steam sterfl on and sterilj
assurance in health care facilities.g K

e Snabbsterilisering rekommen 3 men o utfors
ska den utféras i enlighet med ‘kraven i ANSVAAM,ST79: 2010

-} acumed’
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FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras svalt. Skyddas
fran direkt solljus. Undersok produktférpackningen fére
anvandning for tecken pa manipulation eller
vattenkontaminering. Anvand den aldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET : Detta material innehaller
produktinfor mation som eventuellt inte finns i alla lander
eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produkterna kan ha godkants eller forelagts for
godkannande for férsalining eller anvandning med olika
anvisningar eller restriktioner i olika lander av

myndigheternas reglerande organ. Produkterna ar kans V
inte godkanda fér anvandning i alla lander. Inget innehé@
detta material ska tolkas somatt det gynnar eller

foresprakar nagon produkt eller nagon produkts

anvandning pa ett sarskilt vis sominte ar god\%%

lagarna och foreskrifterna i det land dar & ner
sig.

.
YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa ytyte@

material, se kontaktinformationen i detta dokument.
. \
‘ 6\

Steriliserad med stralning

Anvands fége ¢

':m mer

@Bh kod

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Far inte omsteiiliseras

Endast f6r engangsbruk

Ovre temperaturgrans

Varning: Endast for yrkesanviandning.
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ACUMED® EL PLAKLAMA SISTEMI

CERRAHI ALETLER IQ ESPESIFIKASYONLARI
z c¢elik, titanyum, aliminyumve

Aletlepcesitlisin rflard
bi @Jlugu deger § polimerlerden yapilir.
TANIM: Acumed El Plaklama Sistemi kemik plaklari, vidalarive

aksesuarlari kiriklar, flizyonlar ve osteotomilerde fiksasyon i(}i ULLANIM BILGILERI: Fizyolojik boyutlar

saglamak uzere tasarlanmiglardir. b Gy UK I nuéﬂsmar Cerrah hastada yakin
erli dest%aglam yerles me ihtiyaglarini en

klig i segmelidir. Her ne kadar

ave §irke da araciolsa da, bu belgede verilen
g i tebbi bilgile a aktarimalidir.
Hi S@X_R iCIN KULLANIM BIL GILERI: Bu sistemle
gl a

proksimal parmak kemikleri ve metakarpallar ve C|hazla
uygun buyuklukteki diger kemiklerde kiriklarin, fiz
osteotomilerin yénetimi icin tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR: Sistem icin syonlar a OIQL“? ®
) ) X

ENDiKASYONLAR: Acumed El Plaklama Sistemi dista ’V

letler tek kullanimlik veya tekrar kullanilabilir

veya latent enfeksiyon; sepsis, osteopor siz kemik: ey

yumusak doku miktari veya kalitesi ve matery# duyarlll nici, aletin etiketini inceleyerek aletin tek kullanimlik mi

Duyarlilik siiphesi varsa implantasyondan énce testle ksa tekrar kuIIa.n |Iat?|llr _ml old uguvnu bgllrlemelldlr Tek

yapilmalidr. Postoperatif bakim talimatina uy ma}@yen ya ullanimlik al_et_lerln etiketinde, asagidaki SembE)IIer

da uyamayacak hastalarda bu cihazlar kontrendi kisminda belirtilen “tekrar kullanmay in” semboli bulunur.

cihazlarin servikal, torasik veya lomber Omrga$05terl @ Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanild ktan sonra

elemanlar na (pedikiiller) vida ile tutturn sasyon ic :JR atimalhdir.

kullanilmasi amaglanmamistir. Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirli bir kullanim émri
mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan énce

iIMPLANTLARICIN MALZEME KASYO ve sonra uygun sekilde keskinlik, ag nma, hasar, temizlik,

implantiar ASTM F67 uyarin i olarak katkis iz ti anyumdan !(orozyon ve .bag!antl mekanizmalarinin bitinligd agis indan

veya ASTM F136 uyarinca titanyumalas imindan dretilmistir. incelenmelidir. Vidalay icilara, matkap uclarina ve kesme
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veya implant takma icin kullanilan aletlere bilhassa 6zen
gOsterilmelidir.

CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin
kullanimlarini ac iklamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin
kullanimindan once prosedure asina olmak cerrahin
sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once prosedurlerle
ilgili deneyimli meslektaglara danigmak ve ilgili yayinlar hakkinda
bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. Cerrahi Teknikler
Acumed w eb sitesinde (acumed.net) bulunabilir.

IMPLANTLARIGIN UYARILAR: implantin giivenlive
sekilde kullaniimasiigin cerrah implant, uygulama yg
aletler ve cihaz icin &nerilen cerrahi teknige iyice agin

dir.

Bu cihaz agrrhk tasima, ylik tas ima veya a§|r ratacag d
strese dayanacak sekilde tasarlanmamistrr. | eC|km|§
e

kaynama, kaynamama veya tamolmaya iligkili a
ylke maruz brrakilirsa cihazda kirilma ve % ar olusabilig.
implantasyon s rras inda cihaz in yanlis inserSiyénu gev

yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta bu implanti
kistlamalarive olas1advers etkileri hakkinda tercj
olarak uyariimalidir. Bu uyarilar arasinda gevse
veya gevseme, stres, asirifaaliyet veya agir a vey
tasima sonucunda ve 6zellikle geC|km|§ yna , kayna mx
tamolmayan iyiles me nedeniyle |mplan e blnen

cihazin veya tedavinin basaris iz Qm errah
ak doku htlmall
m talimatina

implantin varli ina bagl sinir ve
bulunmaktadir. Hasta postoperatifyba
uyulmamas inin implant ve/veya vinin basaris iz olmas ina yol

artarsa

agabilecegi konusunda uyarimalidr. implantlar radyografik

gorintlilerde bozulmaya ve/veya anatomik yapilarin

goriniminin engellen mesiae& n)Glabilir. Sisteminin pargalari

MRG ortaminda gtivenlik, ya migrasyona yonelik olarak

test edilmemistir. Benzer % RG ekipmani kullanilarak post

oper linik degerlen nas il guvenli kullanilabilecekleri
dastest edil

n imlanmistir?t,
IIoc - G Refer ual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and

2011 Edition. Bi ical Research Publishing Group, 2011.
RRAH bER I(}IN tAR Tim Acumed aletlerinin

e®| ku IIa errahln alete, uygulama yontemine
ina olmas 1 gereklidir. Bir alet asiri

un kemlk Uizerinde, dikkatsiz bir bicimde

anlld iginda kirilabilir, hasar gérebilir veya

a, asri
cidigl
a zarar ir. Hasta, bu tip aletlerin getirdigi ris klere
rsi, terc ilholarak uyarimalidir.

ARI(;IN ONLEMLER: Bir implant kesinlikle tekrar
kuI amalidir. Daha énceki stresler cihazin basaris iz

a yol agabilecek kusurlar olusturmus olabilir. Aletler
nimdan énce eskime ve hasar acis indan incelenmelidir.

zl
syon vey, xa§ar|5|zl|ga yol agabileceginden, gizilme ve gentiklenme gibi

stres etkisi toplanmalarindan implanti koruyunuz. Plakalarin
birden fazla kez biikiilmesi cihazizay flatabilir ve implantin
vaktinden erken Kkirilmas ina ve bozulmas ina sebep olabilir. Bu
sistemin implante edilebilir bilesenleri titanyumdan yapimistir ve
benzer olmayan metalik malzemeden yapimis diger cihazlarla
implante ediimemelidir. Metalirjik, mekanik ve iglevsel nedenlerle,
farkl Ureticilerin implant bilesenlerinin karistirimasi tavsiye
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edilmez. implant ameliyatinin faydalari hastanin beklentilerini
kargilamayabilir veya zaman igerisinde bozulma olabilir, bu
durumda implantidegistirmek veya alternatif prosediirler
uygulamak igin revizyon ameliyati gerekebilir. implantlarin
revizyon ameliyatlari nadir rastlanan bir durum degildir.

CERRAHI ALETLER iGiN ONLEMLER: Tek kullanimlik cerrahi
aletler asla tekrar kullanimamalidir. Onceden uygulanan baskilar
alette gesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin

arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri gizilmeye ve ¢entik

olusumuna kars 1 koruyun. Bu tip baskilar bir araya geldigindV

arizaya sebep olabilir. O

ADVERS ETKILER: Olasi advers etkiler, implant v@ar a veya
cerrahi travmaya bagli agri, rahatsizlik veya no, 0, an
duyumlar ve sinir veya yumusak doku hasari aaliyet,
cihaz Gzerine uzun sureli yuk binmesi, tanp’olma iyiles me

insersiyon sirasinda implanta ag iri gii¢ uyg
implant fraktiirii olugabilir. Implantin yer degd

as i nedeniyle

mesi ve/ ¢
gevseme olusabilir. Yabancibir maddenin implantas
nedeniyle metale karsiduyarlilik veya histolojik v@rjik
reaksiyon veya advers yabanci madde reaksiy abilir.
implant varli§i veya cerrahi trav ma sonucun usak d u@
veya sinir hasari, kemik nekrozu veya kegmik reZérpsiyon uk
nekrozu veya yetersiz iyiles me oI@abiﬁ& K
implant Temizleme Sartlari: imptantlar tekrar kullaniimamalidr.

*
TEMIZLEME TALIMATLARI: \6

O

Acumed steril paketli Grunun tekrar temizlenmesini veya tekrar
sterilizasyounu 6nermez. Steril olmayan sekilde saglanan

kullaniimamig ancak kirlenmis &r asagdakilere gore
islenmelidir: \
Uyanlar ve Onlemler

(@ﬁrnegin vlcut sivilariveya kan gibi

ederse), tek kullanimlik cihaz bu islem

I almis yetkili bir tesiste yeniden

ir cihaz |
emizle
ar gorni
tlar atllma%TI
@ kullanic |l§« ifim ve yetkinlik konusunda belgelendirilmis
nitlariol lipersonel olmalidrr.

Kullanici un kigisel koruyucu ekipman (KKE)

kullan Ir
Ma
Ek

ek kullan
ettikte!

e YU
i

arrkaniveya dokusuyla temas
niden isleme anlamina gelir.

planti kullanmay in. Hasarli

i j¢dokularl
in gerekli yasalign
@‘s nmedigi Siirece implantlar yeniden sterilize edilmemelidir.

u

islemden Gegirme

: Yumusgak killi firca, pH < 8,5 nétr deterjan veya nétr

tik temizleyici.

=k musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kullanarak bir
solisyon hazirlay n. Dogru ekspozUr siresine, sicakliga, su
kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enzimatik
temizleyici veya deterjan uUreticisinin tavsiyelerini izleyin.

. Implanti manuel olarak dikkatlice y ikay in. implantlar tizerinde
metal bulas k teli veya agindirici temizleyiciler kullanmayin.

. Dlveya saf su kullanarak implanti iyice durulay n Nihai
calkalama igin Dl veya saf su kullanin.
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4. Yizeyi gcizmemek igin temiz, yumusalk, tiftiksiz bir bez
kullanarak implanti kurulayin.

Ultrasonik Islemden Gegirme

Ekipman: Ultrasonik temizleyici, pH < 8,5 nétr deterjan veya nétr

Turkce- TR / PAGE 117

Minimum Sure

enzimatik temizleyici. Not: Ultrasonik temizlik yiizeyi hasarli
implantlarda ek hasara neden olabilir.

1. Ihk musluk suyu ve deterjan veya temizleyici kullanarak bir
soltisyon hazirlay in. Dogru ekspozir siresine, sicakliga, su
kalitesine ve konsantrasyona dikkat ederek enzimatik 4
temizleyici veya deterjan Ureticisinin tavsiyelerini izleyin.

2. implantlari ultrasonik olarak minimum 15 dakika temizleyi
3. Dlveya saf su kullanarak implanti iyice durulay n Ni
calkalama i¢in Dl veya saf su kullanin.

4. Yulzeyi gizmemek igin temiz, yumusalk, tiftiksiz b ¥4
kullanarak implanti kurulayin. @

M ekanik Islemden Gegirme .

Ekipman: Yikayici/Dezenfektér, pH < 8,5 >terjan g A

enzimatik temizleyici.

4\5\\ O

ullanim

Déngu Mini.'um Sicaklik/Su Deterjan Tipi
(CELCE)]
OnYkama 2 ﬂ aguk musluk suyu Y OK
v
E \\ ik ok No6tr enzimatk
ama Q IK mus suyu pH < 8,5
Yikama I * 5 Ik musik suyu 1 4o g 5 deteri
ikama \’ (>40°C) pH < 85 deterjan
. .
| v ¢ O llik DI veya saf su YOK
Q‘\ (> 40°C)
AN ( =
\)Kuru ,>\ 40 90°C Y OK

et Tem izsuartlarl: Acumed Aletleri ve Aksesuarlaritekrar
|

D
0 temiz

ce asagdaki kilavuz ilkeler izlenerek iyice
melidir.

U@r ve Onlemler
rar kullanilabilir aletlerin veya aksesuarlarin

Ny

ekontaminasyonu cerrahi prosediriin tamamlanmas inin
hemen ardindan yapilmalidir. Temizleme/tekrar igleme
sokmadan 6nce kontamine aletlerin kurumasina izin vermeyin.
YUlzeyde kurumas ini 6nlemek i¢in asiri kan veya debri
silinmelidir.
Tdm kullaniclar egitim ve yetkinlik konusunda belgele ndirilmis
kanitlariolan vasiflipersonel olmalidir. Egitim, mevcut kilavuz
ilkeler ve standartlarive hastane politikalar ini icermelidir.

PKGI-68-H Effective 05-2020

-} acumed’



e Manuel temizlik islemi siras nda metal firgalar veya ovma
pedleri kullanmay in.

o Aletleri temizlik solisyonunun iginde gérebilmek igin dugsuk

kopUkli yizey aktif madde igeren temizlik maddeleri kullanin.

Kalinti olusumunu 6nlemek igin temizlik maddeleri aletlerden
kolayca durulanmalidir.

e Mineral yagiveya silikon lubrikanlar Acumed aletlerinde
kullaniilmamalidir.

o Tekrar kullanilabilir aletleri temizlemek igin nétr pH enzimati
ve temizlik maddeleri tavsiye edilir. Alkalin temizlik
maddelerinin aletlerden tamamen nétralize edilmesi ve
durulanmas 1 gok énemlidir.

e Yiksek sinif paslanmaz gelikten retilmis bile ol ry
olusumunu 6nlemek igin cerrahi aletler iyice kurlt

o Sterilizasyondan énce tim aletler ylzeyleri inve
[Gmenlerin temizligi, diizglin calisma ve
acisindan incelenmelidir.

e Anodize aliminyum belli temizlik veya ektan
solisyonlarla temas etmemelidir. Giigli alkalin te
dezenfektanlardan ve iyot, klor veya belli metal
sollsyonlardan kacinin. Ayrica, pH degeri 11' U
solisyonlarda anodizasyon katmani¢éziin

Manuel Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlar

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini G raf ndan x

edilen seyrelti ve sicaklikta ha irl Nevcut

yogdun sekilde kontamine old L@nl solus@
hazirlanmalidrr.

ve aynm

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik solisyona

yerlestirin. Deterjanin timyuzey degmesini saglayacak
sekilde tum hareketli par al& itirin. Minimum yirmi (20)
dakika sivida tutun. Tim txm debritemizlenene dek aletleri
) sak kilibir fir¢ca kullanin.

ikle dikkat edin. Kanulli aletlere
gun bir sise firgasi kullanin. Ag ktaki

O ikkat edj @ .
ay i @snek parcalar icin: Kirleri ¢ikarmak igin
i tiIeri b iktarda temizleme soltusyonuyla y kayin.

i |ﬁtilerden e gorindr kiri gikarmak igin yizeyi
alaniblkiin ve yuzeyibir ovma

in temizlendiginden emin olmak

.Aletle Qlkarln n su altinda minimum g (3) dakika

b unca iy g yin. Kantlasyonlara ¢zellikle dikkat edin

e erig lanlardan s vi gecirmek igin bir siringa
kuIIamﬁ

viya daldirimis aletleri temizlik soliisyonlu bir
ik birime yerlestirin. Deterjanin timylzeylere
%es ini saglamak igin tiim hareketli parcalari ¢alistirin.
eri minimum on (10) dakika boyunca sonifikasyon islemine
bi tutun.

\5 Aletleri ¢ikarin ve minimum ¢ (3) dakika boyunca veya

durulama suyunda tim kan veya kir izleri kaybolana dek
deiyonize suyla durulay in. Kanullasyonlara 6zellikle dikkat edin
ve erigmesi gli¢ alanlardan s vi gegirmek igin bir siringa
kullanin.

6. GOrunr kirin ¢iktigini dogrulamak icin aletleri normal ig 1k
altinda inceleyin.
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7. Eger gorinir kir mevcutsa, yukaridaki sonifikasyon iglemini ve
durulama adimlarini tekrarlayin.

8. Temiz, emici, tlly brrakmayan bir bezle aletlerdeki fazla nemi
alin.

Kombinasyon Manuel/Otomatiklestirilmis Temizlik ve
Dezenfeksiyon Talimatlan

1. Enzimatik ve temizlik maddelerini Uretici taraf ndan tavsiye
edilen seyrelti ve sicaklikta hazrlayin. Mevcut solisyonlar
yogun sekilde kontamine oldugunda yeni solisyonlar
hazirlanmalidir.

2. Aletleri tamamen batacak sekilde enzimatik solusyona
yerlestirin. Deterjanin timylzeylere degmesini saglaj
sekilde tum hareketli parcalari ¢alistirin. Minimu
dakika sivida tutun. Tim gorinir debritemizlengn
ozellikle dikkat edin ve uygun bir sise f€as
Aletlerin iyice temizlenmesi igin bir so @

Bir siringa veya su fiskiyesi kullaniimas

kolaylastiracaktir

3. Aletleri enzim sollisyonundan ¢ikarin ve dei
minimum bir (1) dakika boyunca duru Iay|

4. Aletleri uygun bir y kayicvd ezenfekto
standart bir yikay ic |/dezenfektor do|
bir temizlik ve dezenfeksiyon
parametreler sarttir.

iki (2) dakikasoguk n\® a6ny kama

Yimi (20) saniyes \}Jk suy uyla enzim spreyi

(1%n|ye soguk musluk suyuyla durulama (X2)

V 9
3
NON bes (15) s
NErCE
aletleri Q On (10

1

2

y 4

»& }II’ (1) dekika e %daldlrma
p

5 ikasicak quyla deterjanliylkama (64-66°C/146-

N
6 .

kmusluk suyuyla durulama

e opsiyonel lubrikanli saf suyla durulama (64-66°C/ 146

-15Q9),

8 Md(ka sicak hav ayla kurutma (116°C/240°F)

I\Mtkaylc:/dezenfektb’r ureticisinin talimatlarini izleyin

iklestirilmis Temizlik/Dezenfeksiyon Talimatlarn

@omatlklestlrllmlg yikay ic Vkurutucu sistemleri cerrahi aletler

icin tek temizleme metodu olarak tavsiye edilmez.

Otomatiklestirilmis bir sistem manuel temizlikten sonra takip
eden bir islemolarak kullanilabilir.

Etkin temizlik saglayabilmek icin aletler sterilizasyondan énce
detayli sekilde incelenmelidir.
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STERILITE: ¢ Flash sterilizasyon énerilmez ama kullaniliyorsa sadece ANSV

AAMI ST79 sartlarina uygun oI yapllmalldlr 2010 — Saglk
Sistem bilesenleri steril veya steril olmayan sekilde temin bakim tesislerinde buhar gteyi nu ve sterillik glivencesi
edilebilir. icin kapsamli kilavuz.

Steril Uriin: Steril Griin minimum 25,0-kGy gamma I
iradyasyonuna maruz birakimistir. Acumed, steril olarak B\ *.psir - asagideki rar. ".ief eler iin onaylanmistir:

ambalajlanmig Urundn yeniden sterilize edilmesini ) ] ) .
onermemektedir. E§er steril ambalaj hasar gérmiisse, bu duru lasm 3N Otoklav: TAVSIYE EDILMEZ
Acumed'e bildirilmelidir. Uriin kullanimamalive Acumed'e iade b On Vakumlu
edilmelidir. Q

Sargih
Steril Olmayan Uriin: Agikca steril olarak etiketlen Q 132°C (270°F)
Acumed tarafindan saglanan ag¢iimamis steril amb a
edilmedigi surece, tum implantlarin ve aletlerin digi \ spozir Supesé, 4 dakika
kabul edilmeli ve kullanimdan énce hastanet n sterlllze C) p ]
edilmelidir. Steril olmayan cihazlar tama pS|Ierde K”r“tmﬁ i 30 dakika

pargalariuygun sekilde yerlestirilmis olar gda listel en
sterilizasyon parametreleri kullanilarak onay m|§t|r $ *

Sterilizasyon Yéntemleri
e Kullandiginiz sterilizatér ve yik konflgura akiminda
sterilizasyon ekipmani Ureticinizin yazih ta tina bakin

e Gincel AORN “Perioperatif Uygula rlerln de Sterilizas
igin Onerilen Uygulamalar” ve AN
2010 — Saglik bakim tesisleri

sterlllz
sterillik glivencesi igin kapsam hvuz

-} acumed’
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde dogrudan
glines I1s1gina maruz birakmadan saklay iniz.
Kullanmadan 6nce Uriin ambalajini bozulma veya suyla
kontaminasyon ag s Indan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

UYGUNL UK: Bu materyaller belli bir (ilkede mevcut olan
veya olmayan veya farkli tlkelerde farkli ticari markalar
altinda mevcut olan Griinler hakkinda bilgi igerir. Urinlerin
farkl Glkelerde devlet diizenleme organizasyonlari
tarafindan farkl endikasyonlar veya kis tlamalarla satis 1
veya kullanimina onay veya izin verilmis olabilir. Uriinlerj
kullanimi tim tlkelerde onaylanmamig olabilir. Bu
materyallerde yer alan higbir sey, herhangi bir triing
promosyonu veya tesvik edilmesi veya herhangibi
Urtinin okuyucunun bulundugu llkenin kanu @
diizenlemeleri tarafindan onaylanmayan birsek 4@
kullanimi seklinde yorumlanmamalidir. ‘

EK BILGI: Ek materyal talep etmek icin, liitten bu bel
listelenen kontak bilgilerine bakin.

,00

*

L N
KuIIanlmWna bakin
A W\

i\

! ksit kullanilarak sterilize edilmistir

A J
Nradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir
®

*
Son k@a tarihi

numarasl

re

arti kodu

Avrupa Birligi’nde yetkili temsilci

Uretic

Uretim tarihi

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

Ust sicaklik limifi

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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